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ARIAT DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, 193 ABR 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013078-12-8 del Registro de
esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO INTERNACIONAL
ARGENTINO S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en |la RepUlblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
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Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Evaluacion de Medicamentos, en Ia que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1271/13.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Meédica de la espécialidad medicinal de nombre comercial

CIPROTERONA FADA y nombre/s genérico/s CIPROTERONA ACETATO, la que

sera elaborada en la Repulblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo

de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., con
G\’ los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la

Q& leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

-3-
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SALUD CERTIFICADO N©...”, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°9- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposiéién, el titular del mismo debera
notificar a esta Adﬁinistracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente. |

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestion de

Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

dmduok
EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-013078-12-8 . 1

PISPOSICION N: 3 4 () § . OTT0 A, QRSIGIER
/\l Sub Adminlstrador Naclenal
ANM. AT,

Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°2 4 0 'l

Nombre comercial: CIPROTERONA FADA.

Nombre/s genérico/s: CIPROTERONA ACETATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboraciéon: TABARE 1641/45, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: CIPROTERONA FADA.

Clasificacion ATC: GO3HAOD1.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO ANTIANDROGENICO DEL CARCINOMA
DE PROSTATA INOPERABLE HORMONODEPENDIENTE. DISMINUIR EL AUMENTO
INICIAL DE LAS HORMONAS SEXUALES MASCULINAS EN EL TRATAMIENTO CON

AGONISTAS LHRH. EXCLUIR EL EFECTO DE LOS ANDROGENOS
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ADRENOCORTICALES EN EL TRATAMIENTO CON AGONISTAS LHRH.
MANIFESTACIONES DE ANDROGENIZACION DE GRADO SEVERO EN LA MUJER,
COMO CRECIMIENTO EXCESIVO Y PATOLOGICO DEL VELLO DE LA CARAY EN EL
CUERPQO (HIRSUTISMO GRAVE) Y PRONUNCIADA CAIDA DEL CABELLO HASTA
LA APARICION DE LA CALVICIE (ALOPECIA ANDROGENICA DE TIPO GRAVE) A
MENUDO ACOMPANADC DE MANIFESTACIONES DE ACNE Y/O SEBORREA.
ATENUACION DEL IMPULSO EN LAS DESVIACIONES SEXUALES EN EL HOMBRE.
MUJERES POST MENOPAUSICAS O HISTERECTOMIZADAS PUEDEN SER
TRATADAS CON CIPROTERONA ACETATO COMO UNICA MEDICACION.
Concentracion/es: 50 mg de CIPROTERONA ACETATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CIPROTERONA ACETATO 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, LACTOSA 350 mg, TALCO 1 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 15 mg, ALMIDON DE MAIZ 24 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30
COMPRIMIDOS.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN
LUGAR SECO PROTEGER DE LA LUZ.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

[Avao &~

\
DISPOSICION NO: 2 4 0 i Or. OTT0 A ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal

ANV AT,



ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 4 O1 |

A/)b:nal’ﬁ
Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANM. AT,
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PROYECTO DE ROTULO

CIPROTERONA FADA
CIPROTERONA ACETATO

50 MG
COMPRIMIDOS

industria Argentina " Venta Bajo Receta

LOTE

VTO

FORMULA

Cada comprimido contiene:
Ciproterona acetato 50,00 mg
Lactosa 350,00 mg
Talco . 1.00mg
Estearato de magnesio 1,00 mg
Celulosa microcristalina PH 102 15,00 mg
Almidén de maiz 24,00 mg

ACCION TERAPEUTICA;
Ver prospecto adjunto

PRESENTACION
Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos

CONSERVACION:
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente de 25°C
Validacién admitida entre 15 Y 30°C. Proteger de la luz

ESTE MEDICAMENTO DEBE EMPLEARSE EXLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico:. Sebastian Leandro

Elaborado por:
LABORATORIOS INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

Tabaré 1641/45 ~ Pompeya — Bs.As - Rep.Argentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N° ....._....
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CIPROTERONA FADA
CIPROTERONA ACETATO

50 MG
COMPRIMIDOS
Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA
Cada comprimido contiene:
Ciproterona acetato 50,00 mg
.Lactosa ' 350,00 mg
Talco 1,00 mg
Estearato de magnesio 1,00 mg
Celulosa microcristalina PH 102 15,00 mg
Almidén de maiz 24,00 mg

Cédigo ATC : GO3H A1

ACCION TERAPEUTICA;

Antiandrogeno. ~

La ciproterona acetato, inhibe |a accién de las hormonas sexuales masculinas
(andrégenos) que en Pequena proporcion, también se producen en el
organismo femenino y actlia ademés como gestageno y antigonadotropo.

. En el hombre, el tratamiento con ciproterona acetato, atenua el impulso sexual
y la potencia, e inhibe la funcién de las gonadas.

Estas modificaciones desaparecen al suspender el tratamiento.

La ciproterona acetato protege a los 6rganos efectores andrégenc
dependientes como la prostata, frente al efecto de los androgenos gonadales
y/o adrenocorticales. :
En la mujer, reduce el desarrollo exagerado del vello, pero también la caida del
cabello causada por los andrégenos y la hiperfuncion de las glandulas
sebaceas.

Durante el tratamiento, ia funcion ovarica ests inhibida.

INDICACIONES:

La ciproterona acetato esta indicada para:

Tratamiento antiandrogénico del carcinoma de prostata inoperable
hormonodependiente.

Disminuir el aumento inicial de las hormonas sexuales masculinas en el
tratamiento con agonistas LHRH.

Excluir el efecto de los andrégenos adrenocorticales en el tratamiento con
agonistas LHRH. .

Manifestaciones de androgenizacion de grado severo en la mujer, como
crecimiento excesivo y pateldgico del velio en fa cara y en el cuerpo {hirsutismo
grave) y pronunciada caida de! cabello hasta la aparicién de la calvicie

i t ntePRaok LaArgaﬁmS.k
113 andro
S e Coted
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(alopecia androgénica de tipo grave), a menudo acompariado def¥pim

manifestaciones de acné y/o seborrea.

Atenuacion del impulso en las desviaciones sexuales en el hombre.
Mujeres post-menopdausicas o histerectomizadas pueden ser tratadas con
ciproterona acetato como unica medicacion.

FARMACOCINETICA:

La ciproterona acetato se absorbe desde el tracto gastrointestinal. Las
concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan a las 3 o 4 horas y decaen
rdpidamente durante las primeras 24 horas debido a la distribucion en los
tejidos y a la excrecion.

La vida media plasmaética es de 38 horas. Se excreta por la materia fecal, por la
orina como droga sin metabolizar Y como metabolitos; el principal metabaiito
parece ser el 15R-hidroxi-acetato de ciproterona.

INFORMACION GENERAL DE LA DOSIS:

* Tratamiento antiandrogénico del carcinoma de préstata inoperable
hormonadependiente.

- Para suprimir el efecto de los andrégenos suprarrenales luego de !a
orquidectomia: 2 comprimidos de 50 mg, 1 a 2 veces al dia (100/200 mg).

- En pacientes no orquidectomizados: 2 comprimidos de 50 mg, 2 a 3 veces al
dia (200/300 mg).

Los comprimidos se toman después de las comidas con algo de liquido. Una
VezZ que se haya producido una mejorfa o remisién, no debe modificarse la
dosis prescripta por el médico, ni interrumpir el tratamiento.

* Para disminuir el aumento inicial de las hormonas sexuales masculinas
en el tratamiento con agonistas LHRH:

Al comienzo durante 5'a 7 dias 2 comprimidos de 50 mg, 2 veces al dia (200
mg), a continuacion durante 3 a 4 semanas 2 comprimidos de 50 mg, 2 vaces
al dia (200 mg), junto a un agonista LHRH en la dosificacion prescripta por el
fabricante.

« Para excluir el efecto de los andrégenos adrenocorticales en el.

tratamiento con agonistas LHRH,

Continuacién del tratamiento antiandrégeno con 2 comprimidos de 50 mg,1a?2
veces al dia (100/200 mg).

* Atenuacion det impulso de las desviaciones sexuales e¢n el hombre:

El médico determina la correspondiente dosificacién. Los comprimidos se
toman después de las comidas, con algo de liquido. La dosis inicial es por io
general de 1 comprimido de 50 mg 2 veces al dia (100 mg). Puede ser
necesario aumentar la dosis provisoriamente hasta 2 e incluso 3 tomas diarias
de 2 comprimidos cada una (200/300/mg). Una vez conseguido un resuitado
satisfactorio, se intenta mantener el efecto terapéutico con la menor dosis
posible, siendo a menudo suficiente tomar % comprimidc de 50 mg, 2 veces al
dia (50 mg). El paso a Ja dosis de mantenimiento e incluso la suspensién del
tratamiento, no se efectia nunca de modo abrupto, sino paulatina y
escalonadamente, para ello se reduce la dosis diaria a razén de ¥ comprimido
cada vez (25 mg) dejando transcurrir intervalos de varias semanas entre cada
reduceion. '

. o SA
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Para conseguir que se estabilice el efecto terapéutico es ne esario.prolongar
tratamiento con ciproterona acstato durante largo tiempo y de ser posible\_
aplicando simultaneamente medidas psicoterapicas.

* Dosificacién y empleo en Ia mujer;

Las mujeres embarazadas no deben tomar ciproterona acetato. Antes del
tratamiento, hay que comprobar la no existencia de un embarazo.

En mujeres en su etapa de madurez sexual, ante manifestaciones de
androgenizacion de grado severo como crecimiento excesivo y patologico del
vello en ia cara y en e cuerpo (hirsutismo grave) y pronunciada caida del
cabello hasta aparicién de calvicie (alopecia androgénica de tipo grave), a
menudo acompanada de manifestaciones graves de acné y seborrea, se inicia
el tratamiento el primer dla dsl ciclo menstrual. Sélo las pacientes
amenorréicas, iniciaran inmediatamente el tratamiento prescripto por el médico,
siguiendo el esquema terapéutico que se describe a continuacién, como si el
comienzo hubiera coincidide con el 1er dia del ciclo: dia 1 a! 10 del ciclo
(durante 10 dias) se administran 2 comprimidos diarios de 50 mg, después de
una comida, ingitiende liquido. Paralelamente para estabilizar el ciclo y
proporcionar la necesaria proteccion anticonceptiva, se administra un
medicamento que posea una-asociacion estrégeno-gestagena, a razén de 1
comprimido diario desde el dia 1° al 21 del cicio (durante 21 dlas).

Cuando se practica el tratamiento ciclico combinado, las pacientes deben
acostumbrarse a tomar el anticonceptivo siempre a la misma hora. Si se olvida
de tomarlo y han pasado mds de 12 horas del olvido, la proteccion
anticonceptiva ya no es segura durante el correspondiente ciclo, no obstante se
continuaran tomando ambos medicamentos como fuera prescripto, excluyendo
el comprimido olvidado, a fin de evitar una hemorragia prematura por
deprivacion durante ese ciclo.

Adicicnalmente, deben emplearse ofras medidas anticonceptivas no -
hormonales (excepto los métodos de control de flujo, como Ogino-Knaus v
medida de la temperatura), hasta terminar e ciclo.

Después de 21 dias de tratamiento, se intercala una pausa de 7 dias durante la
cual se produce una hemorragia semejante a la menstrual. A las 4 semanas de
iniciado el tratamiento y coincidiendo con el mismo dia de la semana, se
feanuda la toma combinada segun el mismo esquema, independientemente
que la hemorragia haya cesado o persista todavia. Si no ha tenido lugar la
hemorragia durante los 7 dias de pausa, hay que consultar al médico.
Conseguida la mejoria clinica, el médico puede reducir ia dosis diaria de
ciproterona acetato a 1 comprimido © a ¥ comprimido los 10 primeros dias de
tratamiento combinade con ia asociacién estrégeno-gestégena.

Cuando se practica el tratamiento ciclico combinado han de tenerse en cuenta
ademas las instrucciones y advertencias mencionadas en el prospecto de a
asociacion estrégeno-gestagena que se administre con ciproterona acetato.

* Mujeres post-mencpiusicas o histerectomizadas pueden ser tratadas
con ciproterona acetato como Gnica medicacién: ,
En relacién con ia gravedad de los trastornos, la dosis diaria sera de 1-%

comprimido de 50 mg,

La ciproterona acetato esta contraindicada en los siguientes casos:
embarazo, lactancia, hepatopatias agudas y cronicas, ictericia o prurito severo
durante algan embarazo anterior, antecedentes de herpes gravidico, sindrome
de Dubin Johnson y de Rotor, tumores hepdticos actuales y/o ya tratados {enla
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indicacién de carcinoma de prostata sdlo cuando no sean debido a metéstask R
enfermedades consuntivas (excepto el carcinoma de préstata inoperable), ™~
depresiones cronicas graves, procesos tromboembolicos o antecedentes de los
mismos, diabetes severas con alteraciones vasculares, anemia de células
falciformes, carcinoma mamario, ftrastornos congénitos © actuales del
metabolismo graso.
En el tratamiento del carcinoma de préstata, aigunas contraindicaciones como
los antecedentes tromboembolicos, la diabetes severa con alteraciones
vascuiares, asi como la anemia de células falciformes, podran ser evaluadas, si
los beneficios superan a los riesgos. :
El tratamiento combinado ciclico de algunas manifestaciones de
androgenizacion en la mujer, exige tener en cuenta las contraindicaciones
mencionadas en el prospecto del medicamento que posea la asociacién
estrogeno-gestageno que se administre con ciproterona acetato.

PRECAUCIONES A CONSIDERAR:

Los pacientes cuya actividad requiere mucha concentracian, como conductores
de vehiculos, peatones o maguinistas deben tener en cuenta que fa ciproterona
acetato puede producir cansancio y adinamia, afectando asi ia capacidad de
concentracion.

Antes de la pubertad, no se debe administrar ciproterona acetato porgue no
puede excluirse la influencia negativa sobre el crecimiento longitudinal y el
sistema autorregulatorio endoerino, todavia no estabilizado.

Antes de iniciar el tratamiento, debe realizarse una minuciosa exploracion
ginecolégica y debe excluirse la existencia de embarazo,

' CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones en la mujer

Embarazo

L:;ctancia

Hepatopatias

Sindromes de Dubin-Johnson y de Rotor

Antecedentes de ictericia o prurito persistente durante algin embarazo anterior
Antecedentes de herpes gravidico

Tumores hepéticos actuales o antecedentes de los mismos
Enfermedades consuntivas

Depresiones crénicas graves

Procesos tromboembdlicos actuales o antecedentes de los mismos

Diabetes severa con alteracicnes vasculares




Anemia de células falciformes
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de Ciprotercna Fada

El tratamiento combinado ciclico de algunas manifestaciones severas de

androgenizacion en la mujer exige tener también en cuenta las

contraindicaciones mencionadas en el inserto de la asociacion 0,035 mg de

etinilestradiol + 2 mg de acetato de ciproterona, e! preparado que se administra -

con Ciproterona Fada.

Contraindicaciones en el hombre ,

Para la indicacién de atenuacién del impulso en las desviaciones
sexuales ‘

Hepatopatias

Sindromes de Dubin-Johnson y de Rotor

Tumores hepaticos actuales o antecedentes de los mismos
Enfermedades consuntivas

Depresiones crénicas graves

Procesos tromboembdélicos actuales o antecedentes de los mismos

Diabetes severa con alteraciones vascuiares
Anemia de células falciformes
Hipersensibilidad a cualguiera de los componentes de Ciproterona Fada.

Para la indicacién de tratamiento antiandrégenc del carcinoma de
prostata inoperabie

Hepatopatias

Sindromes de Dubin-Johnson y de Rotor

Tumores hepaticos actuales o antecedentes de los mismos (solo cuando los
tumores hepaticos no sean debidos a metastasis de un carcinoma de la
préstata)

Enfermedades consuntivas (excepto el carcinoma de préstata inoperable)
Depresiones crénicas graves

Procesos tromboembdlicos actuales

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de Ciproterona Fada




Advertencias y precauciones especiales de empleo
Higado =
Se ha reportado toxicidad hepatica directa en pacientes tratados con 200-300 .
mg de Ciproterona Fada, incluyendo ictericia, hepatitis e insuficiencia hepética,
la cual ha sido fatal en algunos casos. La mayor parte- de los reportes
corresponde a hombres con carcinoma de prostata. La toxicidad se relaciona
con la dosis y se desarrolla, usualmente, varios meses después de haber
iniciado el tratamiento. Se deben realizar pruebas de funcion hepatica antes de
iniciar el tratamiento a intervalos regulares durante el tratamiento y siempre que 5
e presente algun signo o sintoma sugestivo de hepatotoxicidad. Si se confirma 1(
la presencia de hepatotoxicidad, se debe normaimente suspender la
administracion de Ciproterona Fada, a menos que la hepatotoxicidad pueda
explicarse por ofra causa, p. gj.. ehfermedad metastasica, en cuyo caso
deberia continuarse el tratamiento con Ciproterona Fada unicamente si e
beneficio percibido supera el riesgo. Se han informado, en casos muy raros,
tumores hepéticos benignos y malignes, que en casos aislados pueden
provocar hemorragias en la cavidad abdominal con peligro para la vida del
paciente, después del empleo de Ciproterona Fada. Si se presentan molestias
severas en la zona superior del abdomen, aumento del tamafio del higado ¢
signos de hemorragia intraabdominal, se debe considerar la posibilidad de un
tumor hepatico en el diagndstico diferencial.

_Diabetes

Pacientes diabéticos requieren una estricta vigilancia médica debido a que
pueden modificarse los requerimientos de antidiabéticos orales o de la insulina
durante el tratamiento con Ciproterona Fada {ver: "Contraindicaciones”).

Disnea

Ciproterona Fada puede dar lugar a una sensacién de disnea en pacientes
tratados con dosis elevadas.

Funciones corticosuprarrenales

Durante el tratamientc debe controlarse pericdicamente la  funcién
corticosuprarrenal (segin datos preclinicos se sugiere una posible supresion
debido a la accion corticosuprarrenal-simil del Ciproterona Fada):

Eventos tromboembdlicos

En pacientes que emplean Ciproterona Fada se ha descrito la ocurrencia de
eventos tromboembodlicos, aunque no se ha establecido una relacion causal,
Los pacientes con antecedentes de episodios previos trombdticos /.
tromboembdlicos arteriales o venosos (por ejemplo, trombosis venosa
profunda, embolismo pulmonar, infarto del miocardio) o con antecedentes de
eventos cerebro-vasculares o de tumores malignos avanzados tienen un mayor
riesgo de presentar nuevos episodios fromboembdlicos.

Lactosa Ciproterona Fada 100 contiene 111 mg de lactosa por comprimido.

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa,
deficiencia de lactasa Lapp o malabsorcion de glucosa-galactosa que se
encuentran sometidos a una dieta libre de lactosa no deben tomar este
medicamento.

Observaciones especiales para la mujer

r
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Antes de iniciar el tratamiento, debe efectuarse un detenido examen méd\i&\éefgs E
general y ginecolégico (incluido la mama y citologia cervical) y debe
descartarse la presencia de un embarazo,
Tratamiento combinado: si durante el tratamiento combinado se presenta un
manchado, no se debe suspender la toma de los comprimidos.
Respecto a la necesaria administraciéon combinada con Ia asociacién 0,035 mg
de etinilestradiol + 2 mg de acetato de ciproterona, también deben tenerse en
cuenta todos {os datos relevantes a esta asociacion.

Observaciones especiales para el hombre ‘,
u¥

En la indicacion “Atenuacién del impulso en las desviaciones sexuales”, ef
efecto provocado por el alcoho! puede reducir la accion moderadora de
Ciproterona Fada sobre el impulso sexual.

Eventos tromboembélicos

En pacientes con carcinoma de prostata inoperable, con antecedentes
tromboembolicos, diabetes severa con alteraciones vasculares o con anemia
de celuias falciformes, se debera realizar una cuidadosa evaluacién de la
relacién beneficio/riesgo en cada caso individual antes de que sea prescrito
Ciproterona Fada.

Anemia Se ha reportado anemia durante el tratamiento con Ciproterona Fada.
Por lo tanto, el recuento de globulos rojos en la sangre debera contrclarse
regularmente durante el tratamiento.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Pueden modificarse los requerimientos de antidiabéticos orales o de insulina
(ver: “Advertencias y Precaucicnes”).

Aunque no se han lievado a cabo estudios clinicos de interaccién, ya que este
medicamento es metabolizado a través del CYP3A4, es de esperar que e
ketoconazol, itraconazol, clotrimazol, ritonavir y ofras sustancias fuertemente
inhibitorias del CYP3A4 inhiban el metabolismo del acstato de ciproterona. Por
otra parte, sustancias inductoras del CYP3A4, tales como p. gj.: la rifampicina,
fenitoina y productos que contienen la hierba de San Juan pueden reducir los
niveles del acetato de ciproterona.

De acuerdo con estudios de inhibicion in vitro, es posible que ocurra una
inhibicién de las enzimas CYP2C8, 2Cg, 2C19, 3A4 y 2D6 del citocromo P450, -
con dosis terapéuticas elevadas de acetato de ciproterona correspondientes a
100 mg 3 veces al dia.

Puede aumentar el riesgo de miopatia o rabdomiolisis asociada a estatinas
Cuando se administran conjuntamente aquellos inhibidores de ta HMGCoA
(estatinas), gue son metabolizados primariamente por el CYP3A4, con altas
dosis terapéuticas de acetato de ciproterona, ya que comparten la misma via
metabolica, :

Empleo durante el embarazo y lactancia

Esta contraindicada la administracion de Ciproterona Fada durante el
embarazo y la lactancia.

En un estudio realizado con 6 mujeres quienes recibieron una dosis oral Gnica
de 50 mg de acetato de ciproterona; el 0,2% de la dosis se excretd en la leche
materna. ’

Empleo en pediatria

Mujeres: Ciproterona Fada est4 indicado solo para pacientes mujeres una vez
finalizada la pubertad. No hay datos que justifiguen ia necesidad de un ajyste .

Macional Amenling S.A
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de dosis. Ciproterona Fada no debe administrarse antes de finalizada la
pubertad ya que no puede excluirse una influencia negativa sobre e
crecimiento longitudinal y el sistema autorregulatorio endocrino todavia no
estabilizado.

Hombres: Ciproterona Fada -no esta indicado para nifics y adolescentes
varones menores de 18 afios. Pacientes debido a Ia falta de datos respecto a la
seguridad y eficiencia de dicha medicacion. Ciproterona Fada no debe
administrarse antes de finalizada la pubertad ya que no puede excluirse una
influencia negativa sobre el crecimiento  iongitudinal y el sistema
autorregulatorio endocrino todavia no estabilizade.

Empleo en ancianos

No hay datos que justifiquen la necesidad de un ajuste de dosis en ancianos.
Empleo en enfermos hepaticos

Ciproterona Fada esta contraindicado en pacientes mujeres con enfermedades .

hepaticas (las funciones hepaticas tienen que volver a sus valores normales).

Empleo en enfermos renales

No hay datos que justifiquen la necesidad de un ajuste de dosis en enfermos
renales.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria

Los pacientes cuya actividad requiere concentracion elevada (p. €. en el

trénsito, como conductor o peaton, o en el mangjo de Mmaguinas), deben tener

en cuenta que Ciproterona Fada 50 mg puede producir cansancio y adinamia

afectando asi la capacidad de concentracion,
DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD
Toxicidad sistémica

Los datos preclinicos no revelan un riesgo especifico para los seres humanaos,
de acuerdo con los estudios convencionales de toxicidad con dosis repetidas.

Embriotoxicidad y teratogenicidad

Los estudios sobre los efectos embriotéxicos no mastraron indicios de un

efecto teratogénico después del tratamiento durante la fase de organogénesis '

previa al desarrollo de los genitales externos. La administracion de acetato de
ciproterona durante ia fase de diferenciacién de los 6rganos genitales sensible
& hormonas ocasioné signos de feminizacion en los fetos masculinos tras
administrar dosis elevadas. La observacidn de varones recién nacidos gue
sufrieron una exposicién intrauterina a acetate de ciproterona no reveld hingun
signo de feminizacion. No obstante, el embarazo es una contraindicacién para
el empleo de Ciproterona Fada.

Genotoxicidad y carcinogenicidad

Las pruebas de primera linea aceptadas para la genotoxicidad dieron
resultados negativos cuando se hicieron con acetato de ciproterona. No
obstante. en pruebas realizadas posteriormente se demostré aue el acetato de
Ciprotercna fue capaz de producir aductos con el ADN {y un aumento de la
actividad de reparacion del ADN) en los hepatocitos de rata y mono, as/ como
en hepatocitos humanos recién aislados; en hepatocites de perro el nivel de
aductos con ADN fue extremadamente bajo. '

Esta formacion de aductos con ADN se produjo con los niveles de exposicidn |

sistémica que cabe esperar de los regimenes posolégicos recomendados para
el acetato de ciproterona. Las consecuencias in vivo del tratamiento con
acetato de ciproterona fueron el aumento de la incidencia de lesiones hepaticas
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focales, posiblemente prencoplasicas, en las que las enzimas celu‘!\}’?"es
estaban alteradas en ratas hembra, Y un aumento de la frecuencia -
mutaciones en ratas transgénicas transportadoras de un gen bacteriano como
objetivo de las mutaciones.

La experiencia clinica y los estudios epidemiolédgicos correctamente realizados
hasta la fecha no apoyan el aumento de Ia incidencia de tumores hepéticos en
seres humanos. Las investigaciones realizadas sobre la tumorigenicidad del
acetato de ciproterona en roedores tampoco revelan ningun indicio de potencial
tumorigénico especifico. Sin embargo, hay que considerar que los esteroides
sexuales pueden promover el crecimiento de ciertos tejidos y tumores
hormonodependientes.

En resumen, los datos disponibles no indican que exista ninguna objecién para
el emplec de Ciproterona Fada en los seres humanos, si se administra segun
las instrucciones de uso que se facilitan en cada indicacion y en la dosis
recomendada.

En las investigaciones experimentales se observaron efectos de tipo corticoide
en ias glandulas suprarrenales de ratas y perros tras la administracién de dosis
mas elevadas, lo que podria indicar la posibilidad de que se produzcan efectos
similares en seres humanos tratados con la dosis maxima {300 mg/dia).

MONITOREOQ DE LOS PACIENTES:

Durante el tratamiento deben controlarse las funciones hepaticas v
corticosuprarrenales, asi como también el cuadro hematico.

En las mujeres antes de iniciar el tratamiento, debe efectuarse una minuciosa
exploracion ginecolégica (incluidas las mamas y la citologia cervical). En
pacientes en la etapa de madurez sexual debe excluirse la existencia de
embarazo.

La aparicién durante el tratamiento combinado de una hemorragia ligera fuera -
de serie, durante las 3 semanas de toma de un medicamento que posea una
asociacion estrégeno-gestagena, no es motivo para interrumpir el tratamiento.
Unicamente si las hemorragias fueran de mayor intensidad sera necesario
concurrir al médico, o

REACCIONES ADVERSAS:
En el hombre, se va reduciendo paulatinamente la capacidad de fecundacion
durante las primeras semanas del tratamiento. Concluido el tratamiento, se
restablece la situacion inicial al cabo de unos meses,

En ocasiones, se observan en pacientes de sexo masculino ginecomastia, a
veces asociada a hipersensibilidad mamilar al tacto. Estas manifestaciones, por
lo general, remiten al suspender el tratamiento.

En las mujeres sometidas al tratamiento combinado, se inhibe la ovuiacion, por
lo que existe esterilidad. Puede producir tensién mamaria.

En tratamientos con dosis elevadas de ciproterona acetato, se han informado .
casos aislados sobre trastornos graves de la funcion hepatica.

En cualquier tipo de pacientes, puede producirse cansancio, adinamia,
desasosiego pasajero, o estados depresivos. También son posibles variaciones
de peso.

La ciproterona acetato puede ocasionalmente producir disnea.
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En casos extremadamente raros, se infformé 12 aparicién de suc&'ﬂ

tromboembdlicos durante el gso de Ciproterona acetato. Sin embargo, uha’% ENJREZ
relacion causal parece dudosa. i

SOBREDOSIFICACION
En los estudios de toxicidad aguda tras la administracién de una dosis tnica se
demostré que el acetato de ciproterona, el principio activo de Ciproterona Fada,

aparicién de una intoxicacién aguda tras la toma inadvertida dnica de un
mditiplo de la dosis requerida para el tratamiento.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas -
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologla del:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: TE (1 1) 4962-66686.

Hospita! A. Posadas: (11 ) 4654-6648 / 4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata - Tel - (0221) 451-5555

PRECENTACIONES: envase conteniendo 15 Y 30 comprimidos.

CONSERVACION:
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente de 25°C
Validacién admitida entre 15 Y 30°C. Proteger de fa luz

ESTE MEDICAMENTO DEBE EMPLEARSE EXLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico:. Sebastian Leandro

Elahorado por:

LABORATORIOS INTERNACIONAL ARGENTINO S.A
Tabaré 1641/45 - Pompeya - Bs.As.- Rep.Argentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ... .. .
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

CIPROTERONA FADA
CIPROTERONA ACETATO
50 MG
COMPRIMIDOS

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento porque contiene informacion importante para Ud.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a ieerlo.

Si tiene alguna duda consuite con su médico,

St experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospacto.

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

Cada comprimido contiene:

Ciproterona acetato 50,00 mg
Lactosa 350,00 mg
Talco 1,00 mg
Estearato de’'magnesio 1,00 mg
Celulosa microcristalina PH 102 15,00 mg
Almidén de maiz 24,00 mg

QUE ES CIPROTERONA FADA Y PARA QUE SE UTILIZA,;

Ciproterona Fada es un Antiandrogeno.

La ciproterona acetato esta indicada para:

Tratamiento  antiandrogénico  del carcinoma de prostata inoperable
hormonodependiente.

Disminuir el aumento inicial de las hormonas sexuales masculinas en el
tratamiento con agonistas LHRH. .
Excluir el efecto de los andrégenos adrenocorticales en el tratamiento con
agonistas LHRH, _

Manifestaciones de androgenizacidn de grado severo en la mujer, como
crecimiento excesivo y patologico del vello en la cara y en el cuerpo (hirsutismo
grave) y pronunciada caida del cabello hasta Ia aparicién de la calvicie
(alopecla androgénica de tipo grave), a menudo acompafiado de
manifestaciones de acné y/o seborrea.

Legndro.
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QUE SE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR
CIPROTERONA FADA:

La ciproterona acetato, inhibe (a aceion de las hormonas sexuales masculinas
(andrégencs) que en pequefia proporcién, también se producen en el
organismo femenino y actda ademas como gestageno y antigonadotropo.

En el hombre, el tratamiento con ciproterona acetato, atenda el impulso sexual
y la potencia, e inhibe la funcién de las géradas.

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES:
= TRELVALGIONES:

Contraindicaciones en la mujer
Embarazo

Lactancia
Hepatopatias

Sindromes de Dubin-Johnson y de Rotor

Antecedentes de ictericia o prurito persistente durante algin embarazo anterior
Antecedentes de herpes gravidico

Tumores hepaticos actuales o antecedentes de los mismos

Enfermedades consuntivas

Depresicnes crénicas graves

Procesos fromboembélicos actuales o antecedentes de los mismos

Diabetes severa con alteraciones vasculares

Anemia de células falciformes

Hipersensibilidad a cualquiera de fos componentes de Ciproterona Fada.

El tratamiento combinado ciclico de algunas manifestaciones severas de
androgenizacion en |Ia mujer exige tener también en cuenta las
contraindicaciones mencionadas en el inserto de la asociacion 0,035 mg de
etinilestradiol + 2 mg de acetato de ciproterona, el preparado gue se administra
con Ciproterona Fada,

Contraindicaciones en el hombre

Para la indicacién de atenuacidn del impulso en las desviaciones
sexuales

Hepatopatias

Sindromes de Dubin-Johnson y de Rotor

nino A,

an Leﬁ?fdm
Gerefile d; Calidag

irecior Téonico
Fermachutico M.N, 14.74%



Tumores hepaticos actuales o antecedentes de los mismos
Enfermedades consuntivas
Depresiones cronicas graves

Procesos tromboembélicos actuales o antecedentes de los mismos

Diabetes severa con alteraciones vasculares
Anemia de células falciformes

Hipersensibilidad a cuaiquiera de los componentes de Ciproterona Fada

NO TOME CIPROTERONA FADA:
Estd contraindicada 1a administracién de Ciproterona Fada durante el ]
embarazo y ia lactancia.

En un estudio realizado con 6 mujeres quienes recibieron una dosis oral tnica
de 50 mg de acetato de ciproterona; el 0,2% de la dosis se excretd en la leche
materna.

Empleo en pediatria

Mujeres: Ciproterona Fada esta indicado solo para pacientes mujeres una vez
finalizada la pubertad, No hay datos que justifiquen la necesidad de un ajuste
de dosis. Ciproterona Fada no debe administrarse antes de finalizada la
pubertad ya que no puede excluirse una influencia negativa sobre el
crecimiento longitudinal vy el sistema autorregulatorio endocrino todavia no
estabilizado. '

Hombres: Ciproterona Fada no esta indicado para nifios y adolescentes

varones menores de 18 afos. Pacientes debido a Ia falta de datos
respecto a la seguridad y eficiencia de dicha medicacion. Ciproterona
Fada no debe administrarse antes de finalizada la pubertad ya que no
puede excluirse una.

Ciproterona Fada estd contraindicado en pacientes mujeres con
enfermedades hepaticas (las funciones hepéticas tienen que volver a
sus valores normales).

COMO TOMAR CIPROTERONA FADA:

Tratamiento antiandrogénico del carcinoma de préstata inoperable
" hormonodependiente.,

- Para suprimir el efecto de los androgenos suprarrenales luego de la
orquidectomia: 2 comprimidos de 50 mg, 1 a 2 veces al dia (100/200 mg).

- En pacientes no orquidectomizados: 2 cemprimidos de 50 mg, 2 a 3 veces al
dia (200/300 mg).

Los comprimidos se toman después de las comidas con algo de liquido. Una
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veZ que se haya producido una mejoria o remisién, no debe modificarse Ia®
dosis prescripta por el médico, ni Interrumpir ef tratamiento. :

* Para disminuir el aumento inicial de las hormonas sexuales masculinas
en el tratamiento con agonistas LHRH:

Al comienzo durante 5 a 7 dias 2 comprimidos de 50 mg, 2 veces al dia {200
mg), a continuacion durante 2 a 4 semanas 2 comprimidos de 50 mg, 2 veces
al dia (200 mg), junto a un agonista LHRH en la dosificacion prescripta por el
fabricante.

* Para excluir el efecto de los andrdgenos adrenocorticales en el
tratamiento con agonistas LHRH,

Continuacidn del tratamiento antiandrégeno con 2 comprimidos de 50 mg.1a2
veces al dia (100/200 mg).

- Atenuacion del impulso de las desviaciones sexuales en el hombre:

El médico determina |a correspondiente  dosificacion. Los comprimidos se
toman después de las comidas, con algo de liquido. La dosis inicial es por lo
general de 1 comprimido de 50 mg 2 veces al dia (100 mg). Puede ser
necesario aumentar la dosis provisoriamente hasta 2 e incluso 3 tomas diarias -
de 2 comprimidos cada una (200/300/mg). Una vez conseguido un resultado
satisfactorio, se intenta mantener el efecto terapéutico con la menor dosis
posible, siendo a menudo suficiente tomar % comprimido de 50 mg, 2 veces al
dia (50 mg). El paso a la dosis de mantenimiento e incluso la suspension del
tratamiento, no se efectua nunca de modo abrupto, sino paulatina y
escalonadamente, para ello se reduce la dosis diaria a razon de % comprimido
cada vez (25 mg) dejando transcurrir intervalos de varias semanas entre cada
reduccion,

Para conseguir que se estabilice e| efecto terapéutico es necesario prolongar el
tratamiento con ciproterona acetato durante largo tiempo Yy de ser posible
aplicando simuttaneamente medidas psicoterapicas.

* Dosificacién y emplec en la nujer:

Las mujeres embarazadas no deben tomar ciproterona acetato. Antes dej
tratamiento, hay que comprobar la no existéncia de un embarazo.

En mujeres en su etapa de madurez sexual, ante manifestaciones de
androgenizacidn de grado severo como crecimiento excesivo y patoldgico del |
vello en la cara y en el cuerpo (hirsutismo grave) y pronunciada caida del
cabello hasta aparicién de calvicie (alopecia androgénica de tipo grave), a
menudo acompafiada de manifestaciones graves de acné y seborrea, se inicia
el tratamiento el primer dia del ciclo menstrual. Sélo las pacientes
amenorréicas, iniciaran inmediatamente el tratamiento prescripto por el médico,
sigiiendo el esquema terapéutico que se describe a continuacion, como si el
comienzo hubiera coincidido con el ter dia del ciclo: dia 1 af 10 del ciclo
(durante 10 dias) se administran 2 comprimidos diarios de 50 mg, después de
una comida, ingiriendo liquido. Paralelamente para estabilizar el cicio y
proporcionar la necesaria proteccion anticonceptiva, se administra un
medicamento que posea una asociacion estrogeno-gestagena, a razon de 1
comprimido diario desde el dia 1° al 21 del ciclo {durante 21 dlas).

Cuando se practica el tratamiento ciclico combinado, las pacientes deben
acostumbrarse a tomar el anticonceptiva siempre a la misma hora. Si se olvida
de tomarlo y han pasado mas de 12 horas del clvido, la proteccion
anticonceptiva ya no es segura durante e correspondiente ciclo, no obstante se
continuaran tomande ambos medicamentos caomo fuera prescripto, excluyendo
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el comprimido olvidado, a fin de evitar una hemorragia prematura pa':{:i

deprivacién durante ese ciclo.

Adicionalmente, deben emplearse otras medidas anticonceptivas no
hormonales (excepto ios métodos de control de flujo, como Ogino-Knaus y
medida de la temperatura), hasta terminar el ciclo.

Después de 21 dlas de tratamiento, se intercala una pausa de 7 dias durante Ja
cual se produce una hemorragia semejante a la menstrual, A las 4 semanas de
iniciado el tratamiento y coincidiendo con el mismo dia de ia semana, se
reanuda la toma combinada segun el mismo esquema, independientemente
que la hemorragia haya cesado o persista todavia. Si no ha tenido lugar Ia
hemorragia durante los 7 dias de pausa, hay que consultar al médico.
Conseguida la mejoria clinica, el médico puede reducir la dosis diaria de
ciproterona acetato a 1 comprimido o a % comprimido los 10 primeros dias de
tratamiento combinado con la asociacion estrégeno-gestégena.

Cuando se practica el tratamiento ciclico combinado han de tenerse en cuenta -

ademas las instrucciones y advertencias mencionadas en el prospecto de la
asociacion estrogeno-gestagena que se administre con ciproterona acetato.

* Mujeres post-menopausicas o histerectomizadas pueden ser tratadas
con ciproterona acetato como Gnica medicacién:

En relacién con la gravedad de los trastorncs, la dosis diaria sera de 1-%
comprimido de 50 mg,

La ciproterona acetato esta contraindicada en los siguientes casos:
embarazo, lactancia, hepatopatias agudas y crénicas, ictericia o prurito severo
durante algin embarazo anterior, antecedentes de herpes gravidico, sindrome
de Dubin Johnson y de Rotor, tumores hepaticos actuales y/o ya tratados {en la
indicacion de carcinoma de préstata sélo cuando no sean debigo a metastasis),
enfermedades consuntivas (excepto el carcinoma de prostata inoperable),
depresiones crénicas graves, procesos tromboembdlicos o antecedentes de los
mismos, diabetes severas con alteraciones vasculares, anemia de céluias
faiciformes, carcinoma mamario, trastornos congénitos o actuales del
metabolismo graso.

En el tratamiento del carcinoma de préstata, algunas contraindicaciones como

los antecedentes trombcembdlices, la diabetes severa con alteraciones
vasculares, asi como la anemia de células falciformes, podran ser evaluadas, si
tos beneficios superan a los riesgos.

El tratamiento combinado ciclico de algunas manifestaciones de
androgenizacion en la mujer, exige tener en cuenta las contraindicaciones
mencionadas en el prospecto del medicamento gue posea la asociacion
estrogenc-gestageno que se administre con ciproterona acetato.

NO_ITERRUMPA_ Ei TRATAMIENTO CON CIPROTERONA FADA, SIN
HABLAR PRIMERC CON SU MEDICO.

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento , consuite con su
medico.
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS: \6‘4
T==2otbe EREVTUS ADVERSQS:

En el hombre, se va reduciendo paulatinamente la capacidad de fecundacion
durante las primeras semanas del tratamiento. Concluido el tratamiento, se
restablece la situacion inicial al cabo de unos meses.

En ocasiones, se observan en pacientes de sexo masculino ginecomastia, a
veces asociada a hipersensibifidad mamilar al tacto. Estas manifestaciones, por
lo general, remiten 3l suspender el tratamiento.

En las mujeres sometidas al tratamiento combinado, se inhibe la ovutacion, por
io que existe esterilidad. Puede producir tension mamaria.

En cualquier tipo de pacientes, puede producirse cansancio, adinamia,
desasosiego pasajero, o estados depresivos. También son pasibles variaciones -
de peso.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano © comunicarse con los Centros de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas - Tel: {011) 4664-6648 y 4668-7777

PRESENTACION
PRECENTACIONES: envase conteniendo 15 Y 30 comprimidos
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente de 25°C
Validacién admitida entre 15 Y 30°C. Proteger de la fuz

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE EMPLEARSE EXLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico:. Sebastian Leandro

Elaborado por:
LABORATORIOS INTERNACIONAL ARGENTINO SA,
Tabaré 1641/45 — Pompeya — Bs.As - Rep.Argentina

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® ..........

Laboratorio Hiarfaciond Argeria SA.
andrno
Sebss 52‘ L

i Téonico
Farmaotutico MN. 14.749
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-013078-12-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NoO 2 i (} ﬁ-y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1,,
por LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., se autorizé la inscripcién
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: CIPROTERONA FADA.
Nombre/s genérico/s: CIPROTERONA ACETATO.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: TABARE 1641/45, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: CIPROTERONA FADA.

Clasificacion ATC: GO3HAO1.
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Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO ANTIANDROGENICO DEL CARCINOMA
DE PROSTATA INOPERABLE HORMONODEPENDIENTE. DISMINUIR EL AUMENTO
INICIAL DE LAS HORMONAS SEXUALES MASCULINAS EN EL TRATAMIENTO CON
AGONISTAS LHRH. EXCLUIR EL EFECTO DE LOS ANDROGENOQOS
ADRENOCORTICALES EN EL TRATAMIENTO CON AGONISTAS LHRH.
MANIFESTACIONES DE ANDROGENIZACION DE GRADO SEVERO EN LA MUIJER,
COMO CRECIMIENTO EXCESIVO Y PATOLOGICO DEL VELLO DE LA CARAY EN EL
CUERPO (HIRSUTISMO GRAVE) Y PRONUNCIADA CAIDA DEL CABELLO HASTA
LA APARICION DE LA CALVICIE (ALOPECIA ANDROGENICA DE TIPO GRAVE) A
MENUDO ACOMPANADO DE MANIFESTACIONES DE ACNE Y/O SEBORREA.
ATENUACION DEL IMPULSO EN LAS DESVIACIONES SEXUALES EN EL HOMBRE.
MUJERES POST MENOPAUSICAS O HISTERECTOMIZADAS PUEDEN SER
TRATADAS CON CIPROTERONA ACETATO COMO UNICA MEDICACION.
Concentracién/es: 50 mg de CIPROTERONA ACETATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: CIPROTERONA ACETATO 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, LACTOSA 350 mg, TALCO 1 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 15 mg, ALMIDON DE MAIZ 24 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL. |

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO.

-10-
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Winiotenio de Salud |
Secretaria de Politicas,

Regabacion ¢ Tudtitatos
ANNAT.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30
COMPRIMIDOS.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN
LUGAR SECO PROTEGER DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. el Certificado N°

5 E 4 ﬂ z , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

3
L3 R I , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir

de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 2 4 O ﬂ A Mkﬂk

Dr. OTIO A. ORSINGHER
) ) Sub Admintstrador Natlonal

ANM.A.T.

-11 -
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