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DISPOSICION N° 763 2 

BUENOS AIRES, O 1 O 1 e 2010 
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014562-09-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS LANPHARM S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la 

República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, 

y 150/92 (T.O. 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 evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que 

contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud 
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para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos 

de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por 

las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 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 inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

y N° 425/10. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 
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DISPONE: 

DISPOSICION He> 16 3 2 

ARTICULO 1°_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CICLOFOSF AMIDA 

LAN Y nombre/s genérico/s CICLOFOSFAMIDA, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por LABORATORIOS 

LANPHARM S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 

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

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

\5\ ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N°, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal 

vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 
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Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) 

años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

I1, Y III. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-014562-09-5 

DISPOSICiÓN N°: 

(, 763 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.:q.M ..... T. 

~ 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T N°: 7 6 3 2 

Nombre comercial: CICLOFOSFAMIDA LAN 

Nombre/s genérico/s: CICLOFOSFAMIDA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VILLEGAS 1320/1510 SAN JUSTO, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE (1). 

Nombre Comercial: CICLOFOSFAMIDA LAN 

Clasificación ATC: LOlAAOI 

Indicación/es autorizada/s: ENFERMEDADES MALIGNAS: AUNQUE 

CICLOFOSFAMIDA, SOLA, ES EFECTIVA EN ENFERMEDADES SUSCEPTIBLES, 

FRECUENTEMENTE ES USADA EN COMBINACION O SECUENCIALMENTE CON 

OTRAS DROGAS ANTINEOPLASICAS. LAS SIGUIENTES ENFERMEDADES 
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FRECUENTEMENTE SON SUSCEPTIBLES A LA CICLOFOSFAMIDA: LINFOMAS 

MALIGNOS (ESTADIO III Y IV DEL SISTEMA DE ORGANIZACION ANN ARBOR), 

ENFERMEDAD DE HODGKIN, LINFOMA LINFOClTICO (NODULAR O DIFUSO), 

LINFOMA HISTIOClTICO y LINFOMA DE BURKITT; MIELOMA MÚLTIPLE; 

LEUCEMIAS: LEUCEMIA LINFOClTICA CRÓNICA, LEUCEMIA GRANULOClTICA 

CRÓNICA, LEUCEMIA AGUDA MIELOGENA y MONOCITICA, LEUCEMIA 

LINFOBLASTICA AGUDA EN NIÑOS; MICOSIS FUNGOIDES (ENFERMEDAD 

AVANZADA); NEUROBLASTOMA (ENFERMEDAD DISEMINADA); 

ADENOCARCINOMA DE OVARIO; RETIBLASTOMA; CARCINOMA DE MAMA. 

ENFERMEDADES NO MALIGNAS: SINDROME NEFROTICO DE CAMBIOS 

MINIMOS, PROBADO MEDIANTE BIOPSIA: SE USA EN CASOS 

CUIDADOSAMENTE SELECCIONADOS DE SINDROME NEFROTICO DE CAMBIOS 

MINIMOS PROBADOS MEDIANTE BIOPSIA, PERO NO DEBE SER USADO COMO 

TERAPIA PRIMARIA. EN NIÑOS QUE NO HAYAN RESPONDIDO A LA TERAPIA DE 

ADRENOCORTICOESTEROIDES O AQUELLOS EN LOS CUALES LA TERAPIA CON 

ADRENOCORTICOESTEROIDES PRODUCE SERIOS EFECTOS ADVERSOS, LA 

CICLOFOSFAMIDA PUEDE INDUCIR A REMISION. NO ESTA INDICADA PARA 

TRATAR EL SINDROME NEFROTICO EN ADULTOS O EN CUALQUIER OTRA 

ENFERMEDAD RENAL. 

jl Concentración/es: 1 G de CICLOFOSFAMIDA. 

~ 
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Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CICLOFOSFAMIDA l G. 

Excipientes: ACIDO CLORHIDRICO 0.1 NIHIDROXIDO DE SODIO 0.1 N e.S.P pH =4 -

5.5., MANITOL 750 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV ó VENOCLISIS 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA TIPO I INCOLORO CON TAPON DE GOMA 

CON PRECINTO DE AL Y TAPA FLIP OFF 

Presentación: 1, 3, 50 Y 100 frascos ampollas, siendo las dos últimas para uso hospitalario 

exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 1, 3, 50 Y 100 frascos ampollas, siendo las dos últimas para 

uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Fonna de conservación: PROTEGER DE TEMPERATURAS EXCESIVAS; hasta: 25 0e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Fonna farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE (2) . 

Nombre Comercial: CICLOFOSF AMIDA LAN 

Clasificación ATC: OIAAOI 

Indicación/es autorizada/s: ENFERMEDADES MALIGNAS: AUNQUE 
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CICLOFOSFAMIDA, SOLA, ES EFECTIVA EN ENFERMEDADES SUSCEPTIBLES, 

FRECUENTEMENTE ES USADA EN COMBINACION O SECUENCIALMENTE CON 

OTRAS DROGAS ANTINEOPLASICAS. LAS SIGUIENTES ENFERMEDADES 

FRECUENTEMENTE SON SUSCEPTIBLES A LA CICLOFOSFAMIDA: LINFOMAS 

MALIGNOS (ESTADIO III Y IV DEL SISTEMA DE ORGANIZACION ANN ARBOR), 

ENFERMEDAD DE HODGKIN, LINFOMA LINFOCITICO (NODULAR O DIFUSO), 

LINFOMA HISTIOCITICO y LINFOMA DE BURKIIT; MIELOMA MÚLTIPLE; 

LEUCEMIAS: LEUCEMIA LINFOCITICA CRÓNICA, LEUCEMIA GRANULOCITICA 

CRÓNICA, LEUCEMIA AGUDA MIELOGENA Y MONOCITICA, LEUCEMIA 

LINFOBLASTICA AGUDA EN NIÑOS; MICOSIS FUNGOIDES (ENFERMEDAD 

AVANZADA); NEUROBLASTOMA (ENFERMEDAD DISEMINADA); 

ADENOCARCINOMA DE OVARIO; RETIBLASTOMA; CARCINOMA DE MAMA. 

ENFERMEDADES NO MALIGNAS: SINDROME NEFROTICO DE CAMBIOS 

MINIMOS, PROBADO MEDIANTE BIOPSIA: SE USA EN CASOS 

CUIDADOSAMENTE SELECCIONADOS DE SINDROME NEFROTICO DE CAMBIOS 

MINIMOS PROBADOS MEDIANTE BIOPSIA, PERO NO DEBE SER USADO COMO 

TERAPIA PRIMARIA. EN NIÑOS QUE NO HAYAN RESPONDIDO A LA TERAPIA DE 

ADRENOCORTICOESTEROIDES O AQUELLOS EN LOS CUALES LA TERAPIA CON 

ADRENOCORTICOESTEROIDES PRODUCE SERIOS EFECTOS ADVERSOS, LA 

CICLOFOSFAMIDA PUEDE INDUCIR A REMISION. NO ESTA INDICADA PARA 
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TRATAR EL SINDROME NEFROTICO EN ADULTOS O EN CUALQUIER OTRA 

ENFERMEDAD RENAL. 

Concentración/es: 200 MG de CICLOFOSF AMIDA. 

Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CICLOFOSFAMIDA 200 MG. 

Excipientes: ACIDO CLORHIDRlCO 0.1 NIHIDROXIDO DE SODIO 0.1 C.S.P. pH=N 4 -

5.5, MANITOL 150 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Via/s de administración: IV ó VENOCLISIS 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA TIPO I INCOLORO CON TAPON DE GOMA 

CON PRECINTO DE AL Y TAPA FLIP OFF 

Presentación: 3, 6, 100 Y 500 frascos ampollas, siendo las dos últimas para uso hospitalario 

exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 3, 6, 100 Y 500 frascos ampollas, siendo las dos últimas para 

uso hospitalario exclusivo. 

Periodo de vida Útil: 24 meses 

Fonna de conservación: PROTEGER DE TEMPERATURAS EXCESIVAS; hasta: 25 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN W: 1632 .. n.~:~~ 
SUB-INTERVE*OR 

.A..N.M.A.'X'. 
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ANEXO n 

TEXTO DELILOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N° 1 6 3 2 

~~~I~ 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A..N.M.A.T. 



763 2 
PROYECTODEP'ROIiPECTO 

Industria Argentina 

ClCLOFOSFAMOA LAN 

CICLOFOSFAIIIDA 19 

InyectaIH IloIIlIZIdo 

Uso Intravenoso Sol_me 

Venia Bajo Racata Archivada 

FORMULA CUALICUANTlTATlYAi 

Cada fraeco..ampoIla de 1 9 conIiane: 

CICLOFOSFAMIDA 

MANITOL 

Cada frasco-ampoUa de 200 mg conti_: 

CICLOFOSFAMIDA 

MANITOL 

INDICACIONES 

1000,Omg 

750,Omg 

200,omg 

150,Omg 

Enfermedades Malignas' Au'lque cic:Iofc8famida, sola, as afectiva en ellfa madadas 

susoepliblas, freaJaI otemante as usada en combinación o lIIIa*1Cialmenlll con otras 

drogas antineoplásicas. 

Les siguientes enfermedades, freaJaI.IIImaI.1e son suace¡lÜllBS a la ciclofosfalllida. 

1. Linlomas Malignos (estadio 111 y 11/ del aistema de organización Am Arbor), 

enfermadad de Hodgkin, linfama linfocltico (1'IOcIU.. o difuso), Nrfoma hi8tiocltico y 

linfama de Bo.wkitt. 

2. Mieloma múltiple. 

3. leucemias: leucemia linfocltica crónica, laucamia gr-.oulocltica crónica, laucemia aguda 

miel6gena y monocílica, laucemiB linfOblástica aguda en nillos. 

4. Micosis fungoídas (enfennadad &Va ozada) 

S. Neuroblasloma (enfennadad diseminada). 

6. Adenocarcinoma de ovario. 

7. Relinoblastoma. 

8. Carci 

MIotaB.Fipeino 
Apodonda 
DNJ 10'776456 

6 
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9. Enfenr!!!lw!e No-Ma!jgnaf: Síndrome Nef,óIico de 'cambioII mlnimos', probado 

mediante biopsia: La clctorosramida 88 ... en casos cuidadosanente selacoo .. ,edos de 

síndrome nefrótico de cambios mlnimos probado madiente biopsia, pero no debe ser 

usada como terapia primaria. En nillos, quienes no hayan respondido de manera 

adecuada a la terapia de adialCXXlrlicx.ateloides o aquellos en los cuales la terapia con 

adr8noalrticoeIdes produce serios efaclos advwsos, la cIcIofoIfamida puede 

inducir a remisión. La cic:Iofosfwnida no está indicada p&'lI traIar el slndrome nefrótico 

en edlJtos o cualquier otra Si ,re.medad renal. 

ACCIóN FARMACOLÓGICA 

La clcIofosfaililda 88 biotransfonna PIó ICipalmenle en el hígado a meIaboIitos actiws 

alquilantes mediante al sistema miaosomal de oxidase mbcIa. Estos metabolitos interfieren 

con al crecimiento de células malignas de prolife¡ acióli répida. 

Se cree que el mecanismo de acción imIoIucra antracruzamientos en AON de la célula 

tumoral. 

La cldofosfaililda 88 absorbe bien luego de una edminlstraclón oral con una 

biodlaponibilided mayor al 75'110. La c:i"oga inalterada tiene una vida media de eliminación de 

3 a 12 horas. Se elimina princlpalmanta en forma de mataboIitos, pero un 5 a 25'110 de la 

dosis se excraIa en orina en forma inalterada. Valios metabolitos cItot6xicos Y no 

citotóxicos 88 han idet iIificado en orina y en plasma. La concanli aciÓt1 de metabol~os 

alcanza un máximo en plasma 2 a 3 horas después de una dosis intravenosa. La unión a 

protelnas plasmáticas de la droga inaIIIIIada as baja pero algunos maIaboIiIos se unen en 

porcentaje mayor al 60'lI0. No se ha darnosIIado que un único i1ietabolito _ l8lipOilSable 

de \08 efacIos tóxicos o de los efaclos tarapéuticos de dclofosfaililda. Aunque SIl ha 

observado un nivel elevado de ~ de la cicIofosfamida en pacientes con 

insuficiencia renal, no se ha demostrado ..-m de une toxicidad clínica en astos 

pacientes. 

POSOLOGIA Y ADMINISTRACtON 

Tratamiento de ellfe¡ lil!ld!ldes malignas: CIBldo se la utiliza como única droga oncolltica, 

el tratamiento inidal de ciclofoafamida p&'lI pacientes sin deIIcieIlCia hamatoIógica 

usualmente ~ste en 040 a 50 mg/kg adminislrados por vla intravenoaa en dosis divididas 

por un periodo de 2 a 5 dlas. Otros ragimeillll intravenosos incluyan 10 a 15 mg/kg 

edministrados cada 7 a 10 dias el 3 a 5 mg/kg dos vacas por semana. 

Las dosis orales de cIcIofoefamida UlUlllmente son de 1 a 5 mg/kg por dla para dosis inicial 

y de mantenimiento. JI 
Las dosiS. ajustarse de acuerdo con la evidencia de la antitumoral y/o de 

leucopeni 

. S.A. 1.oIIInbioo~S.A. 7 
~~9 ~v.-m 

eo.. oa.torDcaico 
MN iI2JO 
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El recuento total de leucocitos es UI'III buena gura palI reg¡Rr las dosis. Las 

disminuciones pasajaras en el recuento tola[ de gI6tUoe bI_ a 2000 células/mm" 

(luego de cidos cortos) o una raducción mé8 parsilllllnta a 3000 c61u1as mm" (con terapia 

continua) son toleradas sin riesgos a.ios de infacción, si no exista una granulocitopania 

marcada. 

Cuando la cicIofo8f8lnida se utiliza en regrmenea de combinaci6n de cib oIólcicos, puede ser 

necesario lIfactuar una raducci6n en la dosis de cicIorost'an.ida, esr también como en las 

otras drogas. 

La cicIofosfamida Y sus metaboIitos son dializabIes, de ClI8IqoMIr 11IIII'I8I'II existen probables 

difarencias cuantitativas, dapendendo del sistema de ciélisis a _ usado. Los paciantes 

con la fu1ción renal comprometida pueden evidenciar algunos cambios mensurables en los 

parámetros farmacocinéticos del metabolismo de la cicIorosfamida, pero esto no evidencia 

la ..-idad de realizar un ajuste de la dosis palI pacia .bIs con la función renal daIIada. 

Tratamjento de En'.""""",, no- y "!8I: Srndrome Nefrótico de "cambios mrnimos". 

probado mediante biopsia: Se racomiel'lda una dosis oral de 2.5 a 3 mg/Iq¡ diaia durante 

un periodo de 60 a 90 dras. En hombres, la incidencia de oIigoespermia y azoospermia 

aumenta si la duración del traIami. oto excade los 60 dlas. Si se continúa el trataniento por 

más de 90 dras aumenta la probabilidad de eeterildad. 

La terapia de adI. IOCOI1icoeSlelllides puede _ discontinuada clIranIII el cido de la tarapia 

de cidofoslímida. 

P!'!IDI!Il!Cj6n y manjD!!leo de las !!OIucianes: Los productos de drogas pao 81 da alas deben 

ser inspeccionados visualmente por la po BUncia de particuIas Y decoIoraci6n entes de su 

administración, siempre y CI.Ialdo la solución Y al envase lo pemoil8! •. 

Preparación y IMlllpuleo de la 1OIuc16n: El proclIcto deba examinarse ~Imenta para 

varificar la decoIoraci6n de partiallas alias de la adrroinisllación, 8ÍBII,,", qua la solución y 

el envase permitan. 

Se debe agregar agua estéril para inyacci6n, USP al liofilizado que saá utilizado en forma 

parenteral y se debe agitar para que se disuelva. 

Use la siguiente tabla palI reconstitución: 

Laso 

DoeIa 

200mg. 

1000mg. 

CantIdad da diluyente 

10mL. 

SOml.. 

del liofilizado puede ser inyactada por vIa .,. ¡tt8\tenollll8,j inlraperi\Oneal, 

8!", o intrapletnl, o también lB puada infundir por vi de la siguiente 

forma: 

Mm. B. FipeiNI 
Apodondo 
DNJ 10776456 

8 



Inyección de dexIroaa, USP (5% dextrosa). 

Inyección dextrosa Y cIQruro de 1Odlo, USP 

Inyección de cIcIruo de sodio, USP (0.45'110 cIcIruo de sodio). 

Inyecci6n de lactato de sodio, USP (1~ molar sodio lacIalo) 
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El remnstilúdo dallioIiIizado es qulmicamente estable por 24 ha. a temperatura ambienta y 

6 dlas en lehigerac:ión. No debe COII."« ~ antimiaobianoa, paro se debe 

cuidar la aelarilided de la solución prepa¡ada. 

La oamolaridad de la lOIución liofilizada de cIcIofoIfamide, esté fundada en la siguiente 

formula: 

LIoIIIIDdo de c:II:IcIIa.famI 

4 mL de diluyante para 100 mg de ciclofoarll";cm 

5 mL de diluyente para 100 mg de cicIofosfamida 

El liofilizado es levemente hipot6nico. 

Preparaciones liquidas improvisadas para adminisli acI6n vla oral CfIEá8 deIa1 dilOlverse 

en elixir 11 ométlco. Tales Plepa aclOMS se deben almacenar bajo concicioneI de 

refrigeracIOn en contenedOIes de aistaI Y no usa-daspués de 14 di ... 

CONTRAINDICACIONES 

El uso contilUldo de la CicIofoafemida esté contraindicado en pacierais con severa 

depresión de la médula ósea. La ci<:IofoIIfamida esté contraindicada en aquellos pacientes 

que hayan demOIItJado hipeqel1libilided previa a la misma. 

ADVERTENCIAS 

CarciJogrp;, "" •• 'i' Palio en la Farti!jdad: Se dIIIIanoIlaron SiifeoTnedad81 

secundarias en algunos pacI8i otas b atados con CicIofoaramlda, sola o en asociación con 

otras drogas arü1aopláslcas. Las más rrea.ntes 8ClI1 81 'Si IIIIIdades mieloprolifaretivas o 

linfoproliferalivas. Las Si Iflill1'llldades l8CUIIC!IñIs ruaron cIeledadaa con más fnia.Iancie en 

pacientes lraIadoa por lII1f1Irmadades Plimalias mie!opro!iferali o 1~lfOpicAileiati<lllS, o 

enfermadades no malignas en las cuales se cree que los PI ~ inlTlU'18ll estén 

involuaadoa patoIógicamellte. En algoooa casos, las arfermadadet¡ secundarias se 

desalTOllaron moa aI'toa daspo" de ciecontinuado el tralanienlo de cicloro.famida. 

..... ap· 
ApudcndI 
DNII07764S6 
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763 2 
En un estudio de céncer de pecho utilizando 2 a " veces la dosis estándar de 

cicIofoIfamlda conjootamente oon doxorubicina, un bajo l1ÚI1*'O de enfermedades 

secundarias ocurrió enlnllos dos alioli del comienzo de la terapia. 

Se comunicó un caso de carcinoma de pelvis renal en un paciente qa.B recibió terapia de 

ciclofosfamida a largo plazo por YIIIICUIitis cal ebraI. la posibilidad da enfermedades 

inducidas por la cic:lofosfanida dabe _ considerada antes de del8rminar el uso de la 

droga. la ciclofollfamida puede proYOI3" daIIo fatal CU8'Ido se adnillistra en embarazadas. 

Tales anormalidades se hallaron en dos infantes Y en un fato de 6 ~ da una mujer 

tratada oon ciclofOllfamida. Se encollb6 eetIOdactilia en dos da tras casos. También se 

observaron infantes normales nacidos de rm4erW tratadas oon ciclofosfamida durante el 

embarazo, irdJyendo el primer lrirnestra. Se debe advertir a la paciellIB del potencial daIIo 

para el feto si se utiliza la droga cIu'wII8 el elllb .. azo o si qa.Bda emb.azada mientras 

recibe esta droga. Se debe aconsejar a las mujeres oon gran potencial de fertilidad que 

eviten el embarazo. 

La cicIofosfamida intarfi_ oon la oog6o lIIIis Y oon la espermatogéIlIIIis. Esto puede causar 

infertilidad en los dos sexos. El desarrollo da inI1IrIilidad depa Ida de la dosis, la cUaci6n 

del tratamiento y el estado de la fII'lcicln gonadal. La infertilidad inducida por la 

ciclof08lanida puede _ revwaible en aIgunoe pacientes. 

En una Importante Pioporción de mujeres baladas oon cic:Iofosfa,uda se desarrolló 

amenorrea asociada con una disminución de es116g1l1l08 y un i iCi IIlI'Ielllo da secrac:ión de 

gonadobofina. Les pacienIea mujeres tratadas con cicIofIAfa,nida durante la 

preadolescencia, deSM'Ollaron normalmente las ca¡ acIei isticas sexuales secundarias y 

tuvieron menstruaciones reguIIns. 

Se reportó fibrasis da ovario con pérdda aparente ~ da las células germinativas 

después de tratamiento prolongado de cic:lofoefamida durante la preedolescencia tardia. 

Los hOmbres tratados oon cIcIoI'osfanida pueden desarrollar oIígaespennia o azoospennia 

oon aumento de la gonadoIroIina pero con seaecióli normal de IiIIIIIlIIBrDll8. la potencia 

sexual y la libido en _ pacienIes no se han visto da/Iada. Los niIIos b alados con 

ciclofosfamlda dlDl1le la preadoleeoencia deIanoIIan nonnalmente las caracterlsticas 

sexuales secundarias, pero pueden tawr oIigoespennia o azoospennia y un aumento en la 

secreción da gol iBdobolina. 

Puede darse algún grado da atrofia 1e8t1cular. la lIZOOIp8Imia inducida por la 

ciclofosfamida es reversible en algunos pacia iIes, aunque la reverlibiUdad puede no ocurrir 

por varios aIIos después de lerminada la terapia. 

Si!l!!m!!! urinario: Puede da llnotllna ciItiIis h.IiIOIi6gica en pacieI iIes tratados con 

ciclofosfamida. Esta oondición, rmaYI8i ,la, pueda ___ •. 

10 
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También puade desarrollarse flbrosls de la vejiga urinaria, a veces extensiva, acompallada 

o no por cistitis. 

Puaden aparecer en la orina células epiteliales de la vejiga urinaria atlpicas. Estos efectos 

adversos dependen de la dosis y de la duración del tratamiento. Dichos danos en la vejiga 

también se deben a que los metabolllos de la cIcIofosfamlda se excretan en la orina. 

Usualmente, la hematuria se resuelve en unos pocos dlas luego de la dlacontlnuacl6n de la 

terapia, pero puede persistir. Puade ser necesario un tratamiento médico y/o quirúrgico 

para tratar casos de cistitis hemorráglca. 

Toxicidad cardiaca: Aunque luego del uso de clc!ofosfamlda se han Informado unos pocos 

casos de toxicidad cardiaca, no se ha establecido una relac!6n causal. 

Se observó cardloloxlcldad en algunos pacientes que reclblan altes dosis de 

clcIofosfamlda, de 2.4 g/m" a 26 g/m" administrados por més de unos pocos dlas, 

usualmente como parte de un extensivo régimen antlneopléslco muHldroga o en conjuncl6n 

con procedimientos de transplante. En unos pocos casos, con dosis aHas de 

clclofosfamida, ocurrieron insuficiencias cardiacas congestivas, severas y a veces fetales, 

durante pocos dlas después de la primera dosis de clcIofosfamlda. La examinaclón 

hlstopatológica primero demostró miocarditis hemorrégica. Se observó hemopericardio 

secundario a la miocarditis hemorréglca y necrosis mlocardlal. Se reportó pericarditis, 

independiente del hemopericardlo. 

No se observan en los paclantes que sobrevivieron a episodios de toxicidad cardiaca 

aparente, asociada con altas dosis de clcIofosfamlda, anormalidades cardiacas no 

residuales, como evidencia de electrocardiogramas o ec:ocardlogramas. 

La clclofosfamida potencia la doxorublclna Incluyendo su cardlotoxlcidad. 

Infeccione&: El tratamiento con la clc!ofosfamlda puade causar una supresión significativa 

de la respuesta Inmune. Infecciones serias, a vecas fatales, se pueden desarrollar en 

pacientes Inmunosuprimldos. El tratamiento de clc!ofosfamlda puede no ser Indicado o 

debe ser Interrumpido o la dosis debe ser reducida en pacientes que hayan tenido o 

desarrollado infeccl6n, viral, bacterial, fungal, protozoaria o helmlntica. 

QIru; Se han comunicado raros casos de reacciones anafllécticas Incluyendo un caso 

fatal. También se reportó un caso de posible sensibilidad cruzada con otros agentes 

alqullantes. 

l.abonIorio. Lanphlll1ll S.A. 
Mma B. Fi¡u.iru 
Apodondo 
DNII0176456 

n¡",~~ LonphomI S.A. 
Zi ... udV ...... ¡ 

Co- Director T6cnieo 
M.N 8230 
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PRECAUCIONES 

General: En pacientes tratados con clclofosfamlda debe prestarse especial atención por el 

posible desarrollo de toxicidad si se da alguna de las siguientes condiciones: 

1. Leucopenia. 

2. Trombocltopenla. 

3. Infiltración por células tumorales de la médula ósea. 

4. Terapia previa con rayos X. 

5. Terapia previa con otros agentes citotóxlcos. 

6. Daflo de la función hepática. 

7. Daflo de la función renal. 

Pruebas de laboratorio: Durante el tratamiento al perfil hematológlco (particularmente 

neutrófilos y plaquetas) del paciente debe ser monltoreado, regularmenta para detannlnar 

el grado de supresión hematopoyétlca. La orina también debe axamlnarse regularmente 

por la aparición da células rojas, las cuales pueden pracedar a una clstl\ls hamomiglca. 

Interacción con otras drogas: El metabolismo y la actividad leucopénica de la 

clcIofosfamlda, sa ven aumentedos por la administración crónica de altes dosis da 

fenobarbital. 

Loa médicos deban eatar elenloe por 1 .. palble. accl_. de la combl11llCl6n de 

drog .. , desndu o IndaHad .. , que Involucren a la clc~ld .. Inclu80 aunque 

la clclofollfamlda hay • .tdo utilizad. con éxito en la admlnl.tracl6n concomitante con 

otra. drog .. , Incluyendo otra. drog .. clt0t6xlc ... 

El trate miento con la clclofosfamlda, el cual produce una marcada y persistente Inhibición 

da la actlvlded colinesterásica, potencia el efecto del Cloruro de Succlnllcollna. 

Ad[8naleclomla: Debido a que la clclofosfamlda es mAs tóxica en perros 

adrenalectomlzados, puedan necesitarse ajustas de la dosis da clcIofosfamida y da la 

terapia suplatorla de asteroides para los pacientes adrenalectomlzados. 

Carcinooénesls, Mu!agénesls y Dallo de la Fertilidad: Ver sección ADVERTENCIAS. 

Embarazo: Embarazo Categorla D. Ver sacclón ADVERTENCIAS. 

lactancia: La clclofosfamlda se excrata an la lache humana. Debido al potanclal de las 

reacciones adversas serias y al potencial da tumorigenlcldad damostrado por 

clclofosfamlda an humanos, se daba decidir entre discontinuar la lactancia o discontinuar la 

droga, teniendo en cuenta la Imporlancls da la misma pera la madre. 

Marta B. Fi¡ueiru A_ 
ONII07764S6 

LoJK;ii1'óri'?".LonpIwm S.A. 
ZipudV";",," 

Co- Director T6caico 
M.N 8130 
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REACCIONES ADVERSAS 

Aparato reproductor: Ver sección ADVERTENCIAS. 

SIStema d!gestJyo: Comúnmente ocurrteron náuseas y vómitos. También pueden ocumr 

anorexia y con menos frecuencia, malestar abdominal o dolor y diarrea. 

existen infonnes aislados de colitis hemorráglca y ulceracl6n de la mucosa oral e ictericia, 

las cuales ocumeron durante la terapia. Estos efactos adversos generalmente desaparecen 

cuando se detiene el tratamiento. 

f!II; Generalmente ocurre alopacla en 10& pacientes tratados con clclofosfamida. Es 

posible que el pelo crezca nuevamente después del tratamiento o durante el tratamiento 

continuado, pero puede ser de diferente color y textura. 

Ocasionalmente se produce rash cutáneo en los pacientes que reciben esta droga. 

También pueden darse cambios en la pigmentación de la piel y unas. 

Sistema Hema!oooyét!oo: En pacientes tratados con cIcIofosfamida ocurre leucopanla, la 

cual está relacionada con la dosis y puede ser utilizada como una gula para la dosificación. 

El grado de neutropenla es partlculannente Importante debido a que se relaciona una 

reducción en la resistencia a las infecciones. También se comunicó fiebre en pacientes con 

neutropenla. 

Ocasionalmente se desarrolló trombocltopenla o anemia en pacientes tratados con 

clclofosfamida. Estos efectos hematológlcos usualmente pueden revertirse mediante una 

reducción de la dosis o Interrupcl6n del tratamiento. La recuperación de la leucopanla 

usualmente comienza 7 a 10 dlas después de la terminación de la terapia. 

Sistema urinario: Se comunicaron uretritis hemorráglca y necrosis tubular renal con el uso 

de clcIofosfamlda. Ver sección ADVERTENCIAS. 

Carclnogénesls: Ver seccl6n ADVERTENCIAS. 

Sistema respiratorio: Se Informó flbrosls pulmonar Intersticial en pacientes que reclblan 

altas dosis de clclofosfemlda durante un periodo prolongado. 

QIrn: Se Informaron raros casos de reacción anaflláctlca Incluyendo un caso fetal. 

También se comunicó slndrome de secreción inadecuada de antldlurétlca con el uso de 

clclofosfamlda. En las exparlenclas post mar1<eting se han comunlcedo casos de astenia y 

malestar. 

También se Informó un caso de posible sensibilidad cruzada con otros agentes alquilantes. 

SOBREDOSIFICACIÓN 

No se conoce un antldoto para la clclofosfamlda. La sobredosis debe ser manejada con 

medidas de ,'apoyo, Incluyendo el tratamiento adacuado cua uler Infección, 

Labcntoriot Un S.A. 
MIJ'ta B. PIpeiraI 
Apodonda 
DN( 10176456 

, "",iW1~ LOa""'" S.A. 
- Z;pmxI V"¡enki 

eo.. Director Tb..,., 
M.N 8l3O 
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Ante la eventualidad de una sobredoslflcaclón concurrir al hospHaI más cerroS 3 2 
comunicarse con los centros de toxlcologla. 

Atención especializada para nlllos: 

Hospltel de Nillos Dr Ricardo Gutlérrez, Sánchez de Bustemante 1399 CapHaI Federal 

(011 )-4-982-2247 ó (011 )4-982-8868 

Atención especializada para adultos: 

HospHaI Femández, Cervlllo 3356 CapHaI Faderal (011 )4-801-5555 

HospHaI Posadas: (011 )4-854-8848/658-7777 

CONSERVACIÓN 

Conservar por debajo de los 3O"C. Proteger de las aHas temperaturas. 

PRESENTACIÓN 

CICLOFOSFAMIDA LAN Inyectable liofilizado 200 rng: 3, 8, 100 Y 500 frIIscos ampolla 

siendo los dos últimos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

CICLOFOSFAMIDA LAN Inyecteble Iloftlizado1000 rng: 1, 3, 50 Y 100 frIIscos ampolla 

siendo los últimos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

Código ATC: L01AA01 

·Este madicamento debe ser usado exdusivamenle bajo supervisión médica y no puade 

repetirse sin mediar una nueva recete médica.· 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlIios 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE AL MEDICO 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y 

AMBIENTE 

Lote Nro.: 

~UnpbonnS,A, 

Marta 8. FipeinI 
Apodonda 
DNI 10776456 

CERTIFICADO N°:"""""".". 
Vendmiento: 

Dlr-.clor T6cnlco: Fann, Blblana L.emos 

La~ LANPHARM S,A. 

Lynch 3481, Ciudad Autónoma da auanoa Al,... 

Argendna 

Elabonldo an: VIII.gas 132011510 

localidad: San Jualo 

Fecha de última revisión ..... J .... ./ ...... 

, • ..... -.r.OIlMJp1wm S.A. 
z .... udvlli_ 

eo.. DirectorTbico 
M.N 8230 
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PROYECTO DERQTULO 763 2 

Industria Argentina 

Lote N·: ........ 

Fonnula cUI!lcuantltatlYl; 

CICLOFOSFAMIDA LAN 

CICLOFOSFAMIDA 1 g 

Inyectable lIollllzado 

Uso Intravenoso Solamen" 

Vente Bajo Receta Archivada 

Fecha de vencimiento: 

Cada frasco-ampolla de 1 9 contiene: 

CICLOFOSFAMIDA 

MANITOL 

1000,Omg 

750,Omg 

Contenido; 1 frasco ampolla con liofilizado 

Poao!og!a; Ver prospecto adjunto. 

Conservec!ón: Conserver por debajo de los 3O"C. ProtegBr de las altas temperaturas. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y 

AMBIENTE 

~ 
Marta B. Pl¡ueiru 
Apod<nda 
DNII0776456 

CERTIFICADO N": ............... . 

DI_r T .... Ico; 'ann. Blblana Lomoe 

~l'IIIorlo. LANPHARM S.A. 

Lynch 3481, Cluclod Aul6no ... el. Bueno. Al .... 

Argentina 

Elabonldo en: Vlllegaa 132011510 

Localidad: San Justo 

~~ 
ZJamad Ve¡-.aa 

Co- Director Tbieo 
M.N 8230 
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PROYECTO DE ROTULO 

763 2 

Industria Argentina 

Lote NO: •••••••• 

CICLOFOSFAMIDA LAN 

CICLOFOSFAMIDA 200 mg 

Inyectable liofilizado 

Uso Intravenoso Solamenta 

Vente Bajo Receta Archivada 

Fecha de vencimiento: 

Fonnul. cyallcUlntlta!!va: 

Cada frasco·ampolla de 200 mg contiene: 

CICLOFOSFAMIDA 

MANITOL 

200,0 mg 

150,0 mg 

Contanldo: 1 frasco ampolla con liofilizado 

POIolog[a: Ver prospecto adjunto. 

Conservación' Conservar por debajo de los 3O"C. Proteger de las altas temperaturas. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y 

AMBIENTE 

~~ao.S.!.A. _O.P_ 
Apodonda 
UN) 10776456 

CERTIFICADO N": ............... . 
DI_, T_Ico: F.rm. Blbl ... Lemoe 

Ulborato~oe LANPHARM S.A. 

Lynch _1, Cludocl Autónom. do Bu_ AI_ 

Argentln. 
Elaborado en: Vlllogas 1320/1510 

localidad: San JUlto 

iloliIOoiofIo~lpham S.A. 
Zi....,V~ 

Co- DftctorTécnico 
M.N 8230 
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Industria Argentina 

Lote N": ....... . 

PROYECTO DE ESTUCHE 

ClCLOFOSFAIIIDA LAN 

CICLOFOSFAMIDA 19 

Inyectable lIoftllzado 

Uso Intravenoso Solamente 

763 2 

Venta Bajo Recata Archivada 

Fecha da vencimianto: 

Formuja cUIIJCyantltatlYI: 

Cada frasco-ampolla de 1 9 contiene: 

CICLOFOSFAMIDA 

MANITOL 

1000,0 mg 

750,0 mg 

Contenido: 1 frasco ampolla con liofilizado 

POIolog": Ver prospecto adjunto. 

CODHIVICI6n: 

Conservar por debajo de los 3O"C. Proteger de las altas temparaturas. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N·: ............... . 

Director T6cnlco: Flrm. Blbllna LemOl 

LaboratorlOl LANPHARM S.A. 

Lynch 3481, Cludld Autónoma de Busnoa Airas 

ArgenUnl 

Ellborado en: VIlIeg_ 1320/1510 

locIlldad: Sin Justo 

xto para lal pralenlaciones 3, 50 Y 100 frascos J1mpoll siendo los últimos para 

ITALARIO EXCLUSIVO 

~~~~~~&~A~ ~S~. 17 
M_S.F· ZI_V""'-; 
Apodonda eco. DItocIor Tknico 
DNI 10776456 M.N 8230 



------ ------ ---- .. -_.-.------_._----------_._ ... _--.. ----_ •. _---

PROYECTO DEESTVCHE 

CtCLOFOSFAMIDA LAN 

CICLOFOSFAMIDA 200 mil 

Inyectabll liofilizado 

Uso Intravlnoeo Solamln" 

763 2 

Industrtá Argentina 

Lote NO: ....... . 

Venta Bajo Receta Archivada 

Fecha de vencimiento: 

Fonoull cUlllculn!lta!lya: 

Cada frasco-ampolla de 200 mg contiene: 

CICLOFOSFAMIDA 

MANITOL 

200,0 mg 

150,0 mg 

Contenido: 3 frasc:os ampolla con liofilizado . 

Posologia: Ver prospecto adjunto. 

Con"NICI6n: 

Conservar por debajo da los 3O"C. Proteger de las altas temperaturas. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

Nota: Igual 

USOHOS 

CERTIFICADO N·: ............... . 

Director Técnico: Fano. Blbllnl limos 

laboratorios LANPHARM S.A. 

Lynch 3481. Ciudad Autónoma da Buenos Al ... 

Argantlnl 

Ellborado In: VlIIegM 132011510 

localidad: Sin JUlio 

xto para la. presantaclones 6,100 y 500 frasc:o~ampo do los últimos para 

ALARlO EXCLUSIVO 

-;:~:;:;;;:;:;. ii;;;;;b;;;;;-s:; .... -- ' .. LoapIuonn S.A. 18 
MIfta B. PiJueiru Zipwd vesHnki 
Apodcnda Co- Dh-eoIo.-T_"" 
DNII07764S6 M.N 8230 



"1010- A¡\¡O DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

Ministerio de Sa~ud 
SecretaIÚa de 'P~, 

'RertNtadile e '1 H4tét«t04 

A.1t.1It.A. 7. 

ANEXOIlI 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-014562-09-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMA T) certifica que, mediante la Disposición N° 7 6 32y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por LABORATORIOS LANPHARM S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: CICLOFOSFAMIDA LAN 

Nombre/s genérico/s: CICLOFOSFAMIDA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VILLEGAS 1320/1510 SAN ruSTO, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

V. continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE (1). 

Nombre Comercial: CICLOFOSF AMIDA LAN 



"2010- A~O DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

Ministerio de Sa~ud 

S~ 4e PDtf.tl.c44. 
íl!«J~ e 'l1l4Ú't«t44 

A.1t.m.A. 7. 

Indicación/es autorizada/s: ENFERMEDADES MALIGNAS: AUNQUE 

CICLOFOSFAMIDA, SOLA, ES EFECTIVA EN ENFERMEDADES SUSCEPTIBLES, 

FRECUENTEMENTE ES USADA EN COMBINACION O SECUENCIALMENTE CON 

OTRAS DROGAS ANTINEOPLASICAS. LAS SIGUIENTES ENFERMEDADES 

FRECUENTEMENTE SON SUSCEPTIBLES A LA CICLOFOSFAMIDA: LINFOMAS 

MALIGNOS (ESTADIO III Y IV DEL SISTEMA DE ORGANIZACION ANN ARBOR), 

ENFERMEDAD DE HODGKIN, LINFOMA LINFOCITICO (NODULAR O DIFUSO), 

LINFOMA HISTIOCITICO y LINFOMA DE BURKITT; MIELOMA MÚLTIPLE; 

LEUCEMIAS: LEUCEMIA LINFOCITICA CRÓNICA, LEUCEMIA GRANULOCITICA 

CRÓNICA, LEUCEMIA AGUDA MIELOGENA y MONOCITICA, LEUCEMIA 

LINFOBLASTICA AGUDA EN NIÑOS; MICOSIS FUNGOIDES (ENFERMEDAD 

AVANZADA); NEUROBLASTOMA (ENFERMEDAD DISEMINADA); 

ADENOCARCINOMA DE OVARIO; RETIBLASTOMA; CARCINOMA DE MAMA. 

ENFERMEDADES NO MALIGNAS: SINDROME NEFROTICO DE CAMBIOS 

MINIMOS, PROBADO MEDIANTE BIOPSIA: SE USA EN CASOS 

V I CUIDADOSAMENTE SELECCIONADOS DE SINDROME NEFROTICO DE CAMBIOS 

MINIMOS PROBADOS MEDIANTE BIOPSIA, PERO NO DEBE SER USADO COMO 

TERAPIA PRIMARIA. EN NIÑOS QUE NO HAYAN RESPONDIDO A LA TERAPIA DE 

ADRENOCORTICOESTEROIDES O AQUELLOS EN LOS CUALES LA TERAPIA CON 

ADRENOCORTICOESTEROIDES PRODUCE SERIOS EFECTOS ADVERSOS, LA 

t 



"2010- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

~nisterio de Sa2ud 
S~de'P~, 

¡?¿~cdH e 'lH4tif«t44 
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CICLOFOSFAMIDA PUEDE INDUCIR A REMISION. NO ESTA INDICADA PARA 

TRATAR EL SINDROME NEFROTICO EN ADULTOS O EN CUALQUIER OTRA 

ENFERMEDAD RENAL. 

Concentración/es: 1 G de CICLOFOSF AMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CICLOFOSFAMIDA 1 G. 

Excipientes: ACIDO CLORHIDRICO 0.1 NIHIDROXIDO DE SODIO 0.1 N C.S.P pH =4 -

5.5., MANITOL 750 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV ó VENOCLISIS 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA TIPO I INCOLORO CON TAPON DE GOMA 

CON PRECINTO DE AL Y TAPA FLIP OFF 

Presentación: 1, 3, 50 Y 100 frascos ampollas, siendo las dos últimas para uso hospitalario 

exclusivo. 

Contenido.por unidad de venta: 1,3,50 Y 100 frascos ampollas, siendo las dos últimas para 

uso hospilalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: PROTEGER DE TEMPERATURAS EXCESIVAS; hasta: 25 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 
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Fonna fannacéutica: POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE (2). 

Nombre Comercial: CICLOFOSF AMIDA LAN 

Clasificación ATC: OIAAOI 

Indicación/es autorizada/s: ENFERMEDADES MALIGNAS: AUNQUE 

CICLOFOSF AMIDA, SOLA, ES EFECTIVA EN ENFERMEDADES SUSCEPTIBLES, 

FRECUENTEMENTE ES USADA EN COMBINACION O SECUENCIALMENTE CON 

OTRAS DROGAS ANTINEOPLASICAS. LAS SIGUIENTES ENFERMEDADES 

FRECUENTEMENTE SON SUSCEPTIBLES A LA CICLOFOSFAMIDA: LINFOMAS 

MALIGNOS (ESTADIO III Y IV DEL SISTEMA DE ORGANIZACION ANN ARBOR), 

ENFERMEDAD DE HODGKIN, LINFOMA LINFOCITICO (NODULAR O DIFUSO), 

LlNFOMA HISTIOCITICO y LINFOMA DE BURKITT; MIELOMA MÚLTIPLE; 

LEUCEMIAS: LEUCEMIA LINFOCITICA CRÓNICA, LEUCEMIA GRANULOCITICA 

CRÓNICA, LEUCEMIA AGUDA MIELOGENA Y MONOCITICA, LEUCEMIA 

LlNFOBLASTICA AGUDA EN NIÑOS; MICOSIS FUNGOIDES (ENFERMEDAD 

AVANZADA); NEUROBLASTOMA (ENFERMEDAD DISEMINADA); 

ADENOCARCINOMA DE OVARIO; RETIBLASTOMA; CARCINOMA DE MAMA. 

ENFERMEDADES NO MALIGNAS: SINDROME NEFROTICO DE CAMBIOS 

MINIMOS, PROBADO MEDIANTE BIOPSIA: SE USA EN CASOS 

CUIDADOSAMENTE SELECCIONADOS DE SINDROME NEFROTICO DE CAMBIOS 

MINIMOS PROBADOS MEDIANTE BIOPSIA, PERO NO DEBE SER USADO COMO 
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TERAPIA PRIMARIA. EN NIÑOS QUE NO HAYAN RESPONDIDO A LA TERAPIA DE 

ADRENOCORTICOESTEROIDES O AQUELLOS EN LOS CUALES LA TERAPIA CON 

ADRENOCORTICOESTEROIDES PRODUCE SERIOS EFECTOS ADVERSOS, LA 

CICLOFOSFAMIDA PUEDE INDUCIR A REMISION. NO ESTA INDICADA PARA 

TRATAR EL SINDROME NEFROTICO EN ADULTOS O EN CUALQUIER OTRA 

ENFERMEDAD RENAL. 

Concentración/es: 200 MG de CICLOFOSF AMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CICLOFOSFAMIDA 200 MG. 

Excipientes: ACIDO CLORHIDRICO 0.1 NIHIDROXIDO DE SODIO 0.1 C.S.P. pH=N 4 -

5.5, MANITOL ISO MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: IV ó VENOCLISIS 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA TIPO I INCOLORO CON TAPON DE GOMA 

CON PRECINTO DE AL Y TAPA FLIP OFF 

Presentación: 3, 6, 100 Y 500 frascos ampollas, siendo las dos últimas para uso hospitalario 

exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: 3, 6, 100 Y 500 frascos ampollas, siendo las dos últimas para 

uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: PROTEGER DE TEMPERATURAS EXCESIVAS; hasta: 25 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. ... 55927 
Se extiende a LABORATORIOS LANPHARM S.A. el Certificado N° ____ --', en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes deO 1 O I e 2 01 Ode __ ' siendo 

su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N": 7 6 3 2 
(" ~~:':i: 

8U8"INTERVENTOR 
.&..N .M,A.T. 


