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Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 7 7 1 3

Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS arRes, | 6010 1M

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013079-12-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

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

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

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicarﬁentos, en la que informa que el producto estudiado relune ios
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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el mencionado
Instituto, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran
aceptables y re(inen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccidn 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 inscripcion en el REM de Ia
especialidad medicinal cbjeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 1271/13.

// Por ello;
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EL ADMNISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
ABIRATERONA FADA y nombre/s genérico/s ABIRATERONA, la que serd
elahorada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N°© 1.2.1., por LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos <—1ue figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo Il de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQO 4°- En los rétulos y.prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD “MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADQ NG©,..”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

Vel
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inscripcién se autoriza por la presente disposicidon, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicioc de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente,
ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales a! nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-013079-12-1

DISPOSICION No: 7 7 1 3

Dr. CARLOS CHIALE

Agministrador Naclonal
ANMAT
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL. REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 7 7 i 3

Nombre comercial: ABIRATERONA FADA.

Nombre/s genérico/s: ABIRATERONA.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmaceéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: ABIRATERONA FADA.

Clasificacién ATC: LO2BX03.

Indicacién/es " autorizada/s: ABIRATERONA EN COMBINACION CON
PREDNISONA ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON
CANCER DE PROSTATA METASTASICO RESISTENTE A LA CASTRACION (CRPC)
QUE HAN RECIBIDO PREVIAMENTE QUIMIOTERAPIA CON DOCETAXEL.
Concentracién/es: 250 mg de ACETATO DE ABIRATERONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

#
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Genérico/s: ACETATO DE ABIRATERONA 250 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10.73 mg, POVIDONA 35.75 mg,
LAURILSULFATO DE SODIO 28.6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 141.22 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 7.15 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 198.65 mg,
CROSCARAMELOSA SODICA 42.9 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 120 CAPSULAS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 120 CAPSULAS.
Perfodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA DE 25°C CON

OSCILACIONES PERMITIDAS DE 15°C A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No: .
7713

0d CARLOS CHIALE

Administrador Naclonai
ANMAT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTQ/S AUTORIZADQ/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 7 7 i 3

D¢, GARLOS CHIALE

Administrador Necioha!
ANM.AT,



9. Proyecto de Rotulos

ABIRATERONA FADA
ABIRATERONA ACETATO 250 mg
Capsulas
Venta Bajo Receta Archivada
industna Argentina
Envase cordeniendo 120 capsulas
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada Capsuta contiene
Acelato de abiraterona 250,00 mg
Celilosa microcristalina 141,22 myg
Lactosa monohidrato 198,65 my
Laurilsulfato de sodio 28,60 my
Croscammefosa sddica 42.90 mg
Povidona 35,75 mg
Didxido de sificio coloidal 7,15 mg
Estearato de Magnesio 10.73mg

Posologia v forma de administracidn: Vet prospecto adjunto.

Fecha deo vencimiento: ...
CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURAS INFERIORESALOS 30 °C
Director Técnico:. Sebastian Leandro

Elaborado por:
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A

Tabaré 1641745 ~ Pompeya — Bs.As.- Rep.Argentina
Espacialidad Medicinal sutorizada por el Ministerio de Salud.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS



8. Proyecto de Prospectos

ABIRATERONA FADA
ABIRATERONA ACETATO 250 mg
Cépsulas
Venia Bajo Receta Archivada
Industyia Argentina
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada Cépsula contiens
Acetato de abiraterona 250,00 mg
Celulosa microcristafina 141,22 mg
Lactasa monohidiato ' 198,85 mg
Laurilsuffato de sodio 23,60 mg
Croscamelosa sodica 4290 mg
Povidona 35,75 mg
Didxido de silicio coloidal 7.15mg
Estearato de Magnesio 10,73 mg

El acetato de abiraterona es & éster de acetilo de abiraterona, L abiraterona es un inhibidor
de! CYP17 (17a-hifroxilasalC17,20-liasa). Cada capsula de ABIRATERONA FADA confiene
250 my de acetato de abiraterona. El acetato de abiraterona esta disefiado quimicamente
como acelzio de (30)-17-(3-piridiniflandrosta-5, 16-dien-31 y su estructura es [a sigulente:

N
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Et aeetato de abiraterona es un polvo cristaiino de color blanco a blanquecino higroscpico.
Su farmula motecufar es CHRNQO,, su peso moltecular es 319,55, El acetato de abiraterona
&5 un compueste Fpofitco con un coeficierie de particidn octanol-aguade 512 og P)yes
practicamente insoluble en agua. Fl pKa de nitrbgenn arométioo es 5,19.

Los excipiertes de los capsulas son lactosa monchidrato, celulosa microcristalina,
croscarmelosa sédica, povidona, lauril sulfato de sodio, estearato de magnesio, y didxido de
silicio coloidal.



ACCION TERAPEUTICA
Inhibidor de la biosintesis de andrégenos.

Cdigo ATC: LO2BX03

INDICACIONES

ABIRATERONA FADA en combinacion con prednisona esta indicado para «f tratarmients de
pacientes con cancer de pristata metlasidsico resistente a la castracidon (CRPC, por sus
sigias en inglés) que han recibido previamente quimioterapia con docetaxel,

FARMACOLOGIA LINICA
Mecanismo de Accidn

B acetato de abiraterona (ABIRATERONA) se conderie in vivo en sbiratesona, un inhibidor
de {a biosintesls de andrdgenos, que inhibe la 17 a-hidmxilasa/C17 20diasa (CYP17). Esta
enzima se expresa en tos tejidos tumorales lesticulares, supranenales y de la prostats, yes
necesaria para ka bioslntesis de androgenos.

la CYP17 catsliza dos reacciones secuendzles: 1) la conversién de pregnenoiona y
progesterona a sus dedvados 17a-hidroxd por la actividad de la 17a-hidroxiiasa y 2) fa
posterior formacidn  de  dehidroeplandrosterona  (DHEA}) y  androsienediona,
respectivamente, por actividad de la C17, 20 Fasa. La DHEA y androstenediona son
andrigenos y precursores de {a testosterona. La inhibicidén de Ia CYP17 por ia abiraterona
también puede esultar en una mayor produccion de mineraiocorficoides por Ias glandulas
suprasrenales (vease Advertencias y Precauciones).

El carcinoma de préstatz sensible a andrbgenos responde at tratamiento que disminuye los
niveles de andndgencs, Las ferapias de privacidn de andrégenos, iales como el ratamiento
con agonistas de GnRH o la omquidectomia, disminuyen la produccion de andrigenos en los
testiculos pero no afectan Ia produccitin de andrdgenos por las glandulas suprarrenales o
en el fumor.

ABIRATERONA FADA disminuyé l2 testosteronz sérica y otros andrdgenos en los
pacientes de los estudios clinicos de fase 3 confrolado con placebo. No es necesario
controtar el efecto de ABIRATERONA FADA en los niveles séricos de tesfosterona.

Se pueden ohservar cambics en los miveles del antigeno prostatico especifico {P por sus
siglas en inglés) pero no han indicado correlacidon con un beneficio clinico cada paciente
en particular
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La farmacodinética de o abiralerona y de) acefalo de abiraterona se ha estudiado en
individuos sanos y en pacientes con cancer de pristata metasiasico resistente a la
castracion (CRPC) luego de fa administracion de acetato de abiraterona. In vivo, ef acetato
de abirsterona se convierie en abiraterona. En los estudios dlinicos, fas concentraciones
plasmdaticas def acetato de abiraterona se encontraron por debajo de los niveles detectables
{<0,2 ng/mi) en >99% de las muestras analizadas. |

At "

La mediana del Sesmpo para alcanzar concenyaciones plasmaéticas méximas de abiraterona
es de 2 horas luego de la adminisbaciSn oral de acefato de abiraterona a pacientes con
cancer de pristaia metastasico resistenie a la casiracién. Se observa acumulaciin de
abiralerona en ef estado estacionanio, Con LUna expositidn dos veces superior (AUC en
estado estacionarnio) en comparacidn con una dosis dnica de 1.000 mg de acelalo de
abiraterona.

Los valores de estado estacionario (media i SD) de la C,., fueron de 2256 £ 178 ngiml y del
AUC fueron 1173 £ 620 ng.html con la dosis de 1.000 mg diasia en pacientes con CRPC
mefastasico. No se chservd ninguna desviacién importante de la proporcionalidad de ia dosis
en €l rango de dosis de 250 mg & 1.000 mg.

La exposiciOn sistémica de la abiraterona aumenta cuando e aoetato de abiraterona se
administre con alimentos. La C™* y el AUCo- de la abiraterona fueron aproximadamente 7 y
5 veces mayares, respectivamente, cuando el acelalo de abiraterona se administrd con una
comida da bajo contenido graso (7% de grasa, 300 calorfas) y aproximadamente 17 y 10
VECRS mayoles, raspedivan‘nente, cuando el acelato de abirzderona se administrd con una
comida de alto contenilo graso (575% de grasa, 825 calorias). Dada la variacion normal en e
contenido y ta composicién de las comidas, la administracion de ABIRATERDNA FADA con
las comidas puade dar lugar a exposiciones elsvadas y aftamente variables, Por lo tanto, no
se deben consumir alimemtos durante par lo menos dos horas antes y una hora después de
tomar [a dosis de ABIRATERGNA FADA . Los capsulas deben tragarse enteros con agua
(véase Posologia y Administracion].
Distribucion y unidn a proteinas
_ La abiraterona se une aftamente (>898 %) a ias proteinas plasméticas humanas, la afbdmina y
fa glucoproteina &cida alfa 1. E} volumen de distibucion aparente en ¢l estado de equilibrio
(media + SD) es de 19,669 & 13,358 L Los estudios in vitro indican que a concentraciones
clinicamente relevantes, el acetato de abiraterona y la abiraterona no son sustratos de la P-
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realizado estudios con otras proteinas transportadoras.

Metabolismo

Luego de la adminisiracitn ora) de™ C-zcefeto de abiraterona en capsula, ef acetato de
abiraterona se hidrofize a abiralerona {(metabolio adlive). Es probable que la conversion se
reafice a través de (a actividad esterasa (no se han sido Mdendificado las esterasas) y no esté
mediada por fos CYP. Los dos prindipales metabolitos dirculanies de abiraterona en €)
plasma humano son €! suifato de abiraterona (inactivo) y of abirateroma sulfato N-Oxido
{inactivo), que representan abededor del 43% de la exposicidn cada uno. CYP3A4 y
SULT2A1 son las enzimas que intervienen en la formacion de abiraterona suffato N-oxido v
SULT2A1 esta involucrada en la formactdn de sulfato de abiraterona.

Excrecion

En los pacientes con CRPC metastsico, Ia vida media lerminal de abiratevona en el plasma
{(media + SD) es de 12 & 5 horas. Luego de la administracién oral de "“C-acctato de
abiraterona, aproximadamernte el 88°% de la dosis radioactiva se recupera en las heces y
aproximacamente €f 5% en [a onina. Los principales compuestos presentes en [as heces son
el acetato de abiraterona sin cambics y la abiraterona {aproxdimadamente ef 55% y 22% de la
dosis administrads, respeclivanente).

Pacientes con Insuficiencia hepatica

La farmacocinética de abiraterona fue examinado en individuos con insuficiencia hepética
inicial teve (0 = 8) 6 moderada (n = 8) (clase A y B de ChildPugh, respectivamente} yen 8
individuos de control sancs con funcion hepélica normal La exposicion sistémica a 2
abiraterona después de una dosis oral dnica de 1080 mg administrada en ayunas aumentd
apmximadamente 1,1 veces y 3,6 veces en pacientes con Insuficiencia hepdética micial leve y
moderada, respeciivamente. La vida media de abiraterona se prolonga a aproximadamente
18 horas en Indwviduos con insuficiencia hepéfica leve y a aproximadamente 19 horas en
individuos con insuficientia hepatica moderada. ZYTIQA no se ha estudiado en pacientes
con insuficiencia hepétice inidat grave (Clase C de Chid-Pugh) /fvéase Posclogia y
Administracién y Uso en poblaciones especilicas].
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Patientes con Insuficiencia renal

La farmacocinética de abiralerona se estudio en pacientes con enfermedad renal en efapa
terminal (ESRD) en hemedidlisis (n = 8) y en individuos de control con funcidn renal normat
{n = 8). El cohorte ESRD del estudio recibié una dosis dnica de 1000 mg de ABIRATERCNA
FADA en ayunas una hora después de la didlisis, y las muestras para el andlisis
farmacocinético se recoleciaron hasta 96 horas posteriorss a s dosis. La exposicién
sistémica a la abiraterona después de una dosis oral Gnica de 1000 mg no aumentd en jos
individuos con enfermedad renal en efapa tenminal que reciben didfisis en comparacion con
tos individuos con funcidn renaf nomnal (véase Uso en Pobh Especificas),

interacciones medicamentosas

Los esludios in vitro con micrasomas hepaticos humanos demostraron que ka abiraterona es
un inhibidor potenﬁe de CYPTA2 y CYPZD6 y un inhibidor moderado de CYP2CS, CYP2C18
y CYP3A4/5, '

En un estudio in vivo de interaccion famaco-famaco, la Cm» y e AUC del dextrometorfano
(sustrato de CYP2D6} aumentaron 2,8 y 2,9 wveces, respeclivamente, cuando se
administraron 30 mg de dexirometorfanc con 1000 my de acetato de abiraterona diarios
{més 5 mg de prednisona dos veces al dia). El AUC para el dexirorfano, et metabolito activo
del dextrometoffano, auvmend aproximsdamenie 1.3 veces MNéase Interacciones
Medicamentosas,

No se cbservd un aumernto en la exposicitn sistémica de la tedfifina en un estudio clinico
que daterming los efeclos de 1000 mg de acelato de abiraterona diarios (mas 5 mg de
prednisona dos veces al dia) sobre una dosis dnica de 100 mg de tecfiina, el susiralo de
CYP1A2. :

Abiraterona es un sustrato del CYP3A4, in vitro. No se han evaluado la vivo tos efectos de
los potentes inhibidores o inductores de] CYP3A4 sobre la farmacocinética de ia abiraterona.
Deben evitarse o utfizarse con precaucitn los potentes inhibidores e inductores de! CYP3M
{véase Interacciones Medicamentosas].

Prolongacién del intervato QT

En un estudio abiarto, mufficéntrico, de grupo Gnico, 33 pacientes con CRPC metastasico
recibieron ABIRATERONA FADA por via oral en una dosis de 1000 mg vna vez al dia por lo
menos 1 hora antes o 2 horas después de una comida en combinacién con 5 mg de
prednisona por via oral dos veces a dia. Las evaluaciones hasta el Dia 2 deaf Cicle 2 no
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indicaron grandes cambios en el intervalo QTc (es decir,> 20 ms) desde e inicio. Sin
embargo, no se pueden excluir pequefios aumentos en e intervalo QTc (es decir, <10 ms)
debldo & acetato de abiraterona a causa de las limifaciones de! disefio del estudio,

Carcinogénesis, muiagénesis y deterioro de la fentilidsd
No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial
carcinogénico del acetato de abiraterona. '

El acetato de abiaterona y la abiraterona no indujsron mutaciones en e ensayo de
mutagénesis microbiana (Ames) y no fue mutagénico en ef ensayo citogenético in vitro con
linfociios humanos piimarios ni en &l ensayo in vivo de microniicieos en ratas.

No se Bevaron a cabo eshudios loxicolégicos sobre el desarrofic o 1a reproduccidn con
acetato de abiratercna, En estudios realizados en ralas (de 13 y 26 semanas de duracién) vy
monos (39 semanas), se cbservaron alrofia, aspenmia/hiposperia e hiperplasia en el
sislsemarepmducﬁuomnﬁﬁmg!kgldfaenrﬁasybmmglkgldiaenmoms, y fueron
congruenies con la actividad anfiandrogénica fammacoidgica de ia abiaterona [véase
Toxicologia Predlinica). Estos efectos se observaron en monos en aproXimadamente 1.14 y
0.6 Ia exposicidn clinica humana basal AUC, respeclivamente.

Toxicologia yfo farmacofogia en animales

En ios estudios de 13 y 26 semanas reslizados en ratas y en ios estudios de 39 semanas
reafizados en monos, se presento una reduccidn en los niveles circulantes de testosterona
con ecetato de abiraterona en aproximadamente Iz mitad de [a exposicion dinica humana
basada en ef AUC. Como resultado, se obsetvaron disminuciones en el peso de fos organos
y toxicidades en el aparato reproducior masculine y femenino, las glandulas suprarmenales,
higado, glandula pituitaria (ralas solamente) y lkas gidndulas mamarias masculinas. Los
cambios en los omganos reproductores son compatibles con fa actividad famacologica
antandrogénica del acetato de abiraterona. Se obsenvd un aumento en la incidencia de
calaralas en ratas, dependiente de [a dosis, s kss 26 semanas a partir de >50 mgikg/dia (1,14
veces la exposicidn dlinica humana basada en el AUC). En el estudio de 38 semanas con
monos, no se observaron cataratas con las dosis més elevadas (2 veces la exposicidn clinica
basada en e AUC). Todas las olras toxicidades asociadas con € acetato de abiraterona se
revitieron o resolvieron parciatmente después de un periodo de recuperacion de 4 semanas.
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POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

La dosis recomendada de ABIRATERONA FADA es de 1000 mg sdministrados por via oral
una vez al dia en combinacion con § mg de prednisona administrados por via oral dos veces
al dia. ABIRATERONA FADA debe fomarse con el estdmago vacio. No se deben consumir
alimendos durante por k menos dos horas anles y una hora después de tomar ia dasis de
ABIRATERCONA FADA ivéase Famacologia Clinical. Las capsufas deben tragarse entems
con agua.

Lineamientos para la modificacion de e dosis Insuficiencia

hepética

En e caso de pacientes con insuficiencia hepdfica inicial moderada (Clase 8 de Child-Pugh),
redudir ia dosis recomendada de ABIRATERONA FADA a 250 mg una vez a dia. Se prevé
gue una dogis diaria de 250 mg en pacientes con insuficiencia hepética moderada genere un
area bajo la curva de concentracién (AUC) similar at AUC cbservado en pacientes con una
funcién hepética normal que eciben 1000 mg una vez af dia. Sin embargo, no existen datos
clinicos con la dosis de 250 mg una vez al dia en pacieptes con insuficiencia hepética
moderada y se recomienda tener precaucidn. En el caso de pacientes con insuficiencia
hepatica modetada, monitorear ka ALT, AST y biiirubina antes de iniciar ¢ tratamiento con
una frecuencia semanal durante el primer mes, cada dos semznas para los siguientes dos
meses de tratamiento y una vez por mes en lo sucesivo. Si se producen elevaciones en ia
ALT y/o AST mayores a 5 veces ef fimfte superior normal (ESN) o en ia bifitubina tolal
mayores a 3 veces e LSN en padientes con insuficiencia hepética moderada inicial,
suspender ABIRATERONA FADA y no fmlar nuevamente a los pacierdes con
ABIRATERONA FADA [véase Uso en Poblaciones Especificas y Clinical.

Evitar ABIRATERONA FADA en pacientes con insuficiencia hepitica grave inicial (Clase C
de Chil Pugh) va que ABIRATERONA FADA no se ha estudiado en esta poblacion y no se

puede predecir afusie de dosis.

Henatotoxicidad
En ¢ caso de pacientes que desawclian hepatotoxicidad durante & tatamiento con
ABIRATERONA FADA (ALT y/o AST mayores a 5 veces e! LSN o bilimubina total mayor a 3
veces el LSN). interrumpir ef tratamiento con ABIRATERONA FADA Avéase Advertencias y
Precauciones). El tratamiento se puede iniciar a una dosis reducida de 750 mg una vez al dia
fuego de que los valores de las pruebas de la funcién hepatica hayan regresado a fos
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iniciales de! paciente 0 a la AST y ALT menor o igual a 2,5 veces of LSN y 13 bilirubina tatal
menor o igual a 1,5 veces el LSN. En el caso de pacientes que reanudan ¢l tratamiento,
monitorear {as fransaminases séhicas y [a bilirrubina con una frecuencia minima de una vez
cada dos semanas durants fres meses y URa vez por mes en [o sucesivo.

Si se vuelve a manifestar hepatotoxicidad con la dosis de 750 mg una vez al dia, se puede
reiniciar el Ustamiento con una dosis reducida de 500 mg una vez af dia luego de que los
valores de las pruebas de Ja funcidn hepdtica hayan regresado a los jnidales del padente o a
12 AST y ALT menor o igual a 2.5 veces o LSN y a bilimubina total menor o iguat a 1,5 veces
el LSN.

Sl se vuelve a manffestar hepatotoicidad con ta dosis reducida de 500 mg una ver al dia,
suspender & tratamiento con ABIRATERONA FADA . Se desconoce la seguridad del reinicio
de tratamienfo en pacientes que desarrolian valores de AST ¢ ALT mayores o iguales a 20
veces ef LSN y/o de bilimubina mayores o iguales a 10 veces el LSN.

CONTRAINDICACIONES

Embarazoe

ABIRATERONA FADA puede causar dafio fetal cuando se administra a mugeres
embarazadas. ABIRATERONA FADA esta coniraindicado en mujeres que esian o pueden
quedar embarazadas. St se utiliza este medicamento durante e} embarazo, o si la paciente
queda embarazata mientras toma esle medicamento, se ke debe advertir sobre &l peligro
potendial para el feio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

HipertensiSn, hipocalemia y retencién de liquidos debido a exceso de
minerafocorticoides

Utiizar ABIRATERONA FADA con precaucion en pacientes con anlecedentes de
enfermedad cardiovascular. ABIRATERONA FADA puede causar hiperiension, hipocalemia
y relencidn de liquidos como consecuencia de un aumento en jos niveles de
mineralacoriicoides provacado por 2 nhibicidon de CYP17 fvéase Reacciones Adversas y
Famnacologia Clinical. La administracidon concomitante de un corticosteroide inhibe g accion
de fa corticotropma (ACTH), o cual provoca una reduccién en fa incidencia y gravedad de
estas reacciones adversas. Se debe uiiizar con cuidado al ftratar pacientes con
enfermedades subyacentes que pudieran verse afectadas con aumentos en la presion



hipocalemia o refencidn de liquidos; como por efemplo, aquellos con insidficiencia cardiaca,
infarto de miocandic reciente o anitmia ventiicufar. No se establed la seguridad de
ABIRATERONA FADA en pacientes con fraccidn de eyeccion ventriculer izquierda <50% o
insuliciencia cardiaca de Clase Hif o IV segin ia NYHA ya que estos pacientes fueron
exclukios del esiudio clinico aieatorizado, Monflorear 2 los pacienfes por hipertensitn,
hipocalemia y retencién de liquidos por fo menos una vez 2! mes. Controlar ia hipertension y
la comecta hipocaleriia antes y durante e tratamienio con ABIRATERONA FADA
Insuficiencia corticosupramenal

Se ha infoormado insuficiencia corticosupranenal en tos estudios dlinicos realizados en
pacientes que recibieron ABIRATERONA FADA en comianaciin con prednisona fuego de la
interrupcitn de asteroides dianos yo con estrés o infeccitn concummente. Ulfiizar con cuidado
y monitorear por sinfomas y signos de insuficiencia corticosuprarmenal, especizimente en ios
pacientes a 10s que se les refira la prednisona, se les teduce ia dosis de prednisona o
experimentan estrés nusual Los sintomas y signos de insuficiencia corticosupramenal
pueden estar enmascarados por reacdones adversas asociadas con exceso de
mincralocorticoxdes que se observaron en pacientes tratados con ABIRATERONA FADA. S
estuviera diinicamenle indicado, realizar las pruebas adecuadas para confmar el
diagnostico de msuficiencia coddicosuprarrenal. Se puede indicar una dosis mayor de
corticosteroides antes, duranie y después de siluaciones estresantes [véase Adveitencias y
Precauciones]

Henatotaxicidad
Han acurrido aumentos mercados en las enamas hepaticas que llevaron a la interrupcion del
farmaco o modificacidn de la dosis (véase Reacciones Adversas). Medir los niveles de 1as
transaminasas séricas (ALT y AST) y de [2 bilimubina antes de comenzar el iatamiento con
ABIRATERONA FADA |, cada dos semanas durante los primeros tres meses de tratamiento y
ura vez por mes en jo sucesivo. En el caso de pacientes con insuficiencia hepélica
materada inicial que reciben une dosis reducida de ABIRATERONA FADA de 250 myg. wedir
los niveles de ALT, AST y bilirrubina antes de comenzar el ratamiento, una vez por semana
durante e primer mes, cada dos semanas durante los siguientes dos meses de fratamiento y
una vez por mes en o sucesivo. Medir inmediztamente Jos niveles séricos totales de
biimubina, AST y ALT si se desamoflan sintomas o signos dinicos que sugisran
hepatotoxicidad. Las elevaciones de AST, ALT o bilimubina con respecio a {os vajores
miciales del patiente debe monitorearse con mayor frecuencia. Si los vaiores de AST o ALT
se elevan en algiin momento por encima de cinco veces el LSN, 8i o los valores de bilirubina
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se elevan por encima de tres veces ef LSN, inferrumpir el tratamienio con ABIRATERONA
FADA y monitorear de cerca la funcitn hepética.

Solamente se puede reiniciar el tratamiento con ABIRATERONA FADA en un nivel de dosis
reducido luego de que ios valores de las pruebas de la funddn hepdtica hayan regresado a
los iniciales det paciente o a fa AST y ALT menor o igual a 2,5 veces ei LSN y I3 bilirrubina
total menor o Igusi a 1,5 veces ef LSN (véase Posologia y Administracion).

Se desconoce Ia segusidad de] reinicio de tratamiento con ABIRATERONA FADA en
pacientes que desamollan valores de AST 0 ALT mayores y de bilirrubina mayores 0 iguales
a 10 veces el LON

Efecio de los alimenios

ABIRATERONA FADA debe tomarse con el estomago vacio. No se deben consumir
alimenios durante por lo menos dos horas antes y una hora después de tomar la dosis de
ABIRATERONA FADA. La C,n Y €& AUC aumentaron hasta 17 y 10 veces mds,
respectivamente, cuando se administnd una dosis Gnica de acetato de abiraterona con una
comida en comparacion con el esiado en ayunas. No se ha evaluado 1a seguridad de eslos
aumerdos en las exposiciones cuando se axdministran dosis muiltiples de acetafo de
abiraterona con alimentos (véase Posoiegia y Administracion y Farmacologia Clinica)

Interacciones Medicamentosas
Efectos de fa abiraterona sobre las enzimas metabafizadoras da farmacos

ABIRATERONA FADA es un inhibidor de ka enzima hepatica metabolizadora de farmacos
CYP2D5, En un estudio de interaccin famaco-farmaco de CYP2D6, la C™* y et AUC del
dextrometorfano (sustrato de CYP2D6) aumentaron 28 y 29 veces, respectivamente,
cuando se adminisind dexrometosfano con 1000 ma de acetato de abiraterona y 5 mg de
prednisona dos veces al dia. Evitar la administracion concomilarie de acetato de abiralerona
con sustratos de CYP2D6 que posean un indice terapdutico estrecho (es decir, tioridazina).
St no se pueden emplear rstamientos siternativos, aciuar con precaucion y considerar una
reduccion de Ia dosis del sustrato de CYP2D6 concomitante jvéase Famacofogia Clinica).
Farmacos que Inhiben o Inducen las enzimas CYP3A4

Basado en jos dalos it vitro, ABIRATERONA FADA es un sustrato del CYP3A4. No se han
evaluado in vivo los efectos de fuertes inhibidores (por ejemplo, keloconazol, itraconazol,
clantromicina, atazanavir, nefazodona, sagquinavir, tefitromicina, tlonavir, indinavir, nelfmavir.
voriconazol) o inductores del CYP3A4 (por ejemplo, feritoina, carbamazepina, rifampina,
rifabuting, rifapentina, fenobarbital) sobre ks farmacocinética de abiraterona. Evitar o usar



con precaucion fuertes Inhibidores o inductores del CYP3A4 durante ef tratamiento con
ABIRATERONA FADA Aéase Fammacologia Clinical.

Uso en poblaciones especificas

Embarazo

{Véase Contraindicaciones]

ABIRATERONA FADA estd contraindicado en mujeres que estdn o pueden quedar
embarazadas mientras reciben ! medicamento. Si se utiliza este medicamento durante et
embarazo, o si i paciente queda embargzada miontras toma este medicamento, se fe debe
advertir sobre ef peligro potencial para el feto y €l riesgo potencial dé perder et embarazo. Se
debe advertr a las mujeres en edad fértl que eviten quedar embarazadas durante el
tratamiento con ABIRATERONA FADA.

Madres lactantes

ABIRATERONA FADA no esth indicado para usarse en mujeres. Se desconcce si el
acetalo abiraterona se excrela en ia lecha materna. Debido a gue muchos famacos se
excretan en la (leche matema, y debido al potencial de reacciones adversas serias de
ABIRATERONA FADA en lactantes, se debe tomar ka decision si se discontinua fa
lactancia o la administracion del farmaco, teniendo en cuenta a importancia del famaco -
para la madre.

Uso pedidfiico

ABIRATERONA FADA no esta indicada en nifios.

Uso getistrico

De la cantidad iola! de pacienies en un estudio de fase 3 con ABIRATERONA FADA, =
71% de fos pacientes tenian 65 afios y mas y el 28% de ios pacientes tenian 75 afios y
mas. No se cohseivaron diferencias globales en la seguridad o eficacia entre esfos
pacientes de edad avanzada y pacientes mas jovenes.
Pacientes con insuficiencia hepafica

Se estudio Ia farmacocinética de la abiraterona en individuos con insuficiencia hepética
in‘:t:iaileve(n=8)0nwdarada(n=B)(ClaseAyBChnd-Pugh,respeﬁmeMe)yen8
individuos sanos de control con funcidn hepatica normal. La exposicitn sistémica (AUC)
de 1a abiraterona luego de una dosis diaria oral de 1000 mg de ABIRATERONA FADA
aumentc aproximadamente 1,1 veces y 3,6 veces en los individuos con insuficiencia



hepéfica iniial leve y moderada, respectivamente, en comparacién con los individues con
funcidn hepdtica nomal.

No se necesita un ajuste de 1a dosls para los padientes con insuficiencia hepatica inicial
leve_ Reducr la dosts recomendada de ABIRATERONA FADA a 250 mg una vez al dia en
bspadeﬁesmnlmuﬁchndahepéﬁcéhiﬁalmodamﬂa(%eﬂdemm.
Suspender el tratamiento con ABIRATERONA si se presentan elevaciones en ta ALT o
AST >5 veces e LSN o en k bifinubina tolat >3 veces el LSN en pacientes con
insuficiencia hepatica inicial moderada (Véase Posologla y Administracidn y Famacologia
Clinica)

No se ha estudiado fa seguridad de ABIRATERONA FADA en pacientes con insuficiencia
hepdtica inicial grave. Estos pacientes 1o deben recibir ABIRATERONA FADA .

En ef caso de pacientes que desanollan hepatotoxicidad durante of iratamiento, puede
requesirse su interrupddn y un ajusle de ia dosis (wiase Pasologia y Administracdn,
Advertencias y Precaucionas y Farmacologia Clinica)

Pacientes con insuficiencia renal

En un estudio de insuficiencia renal especialzado, fa media de ks parimetros
farmacocinéticas fueron comparables entra los individuos sanos con funcién renal nomal
(N = 8) y aquelos con una enfermedad renal en etapa terminat (ESRD. por sus sigies en
ingles) o hemodisfisis {N - 8) tuego de una dosis oral imica de 1000 myg de ABIRATERGNA
FADA. No se necesita un gjuste de dosis para los padentes con nsuficiencia renal [véase
Pasologia y Administrackin y Farmaocologia Clinica)

REACCIONES ADVERSAS

Lo siguiente se trata més detafladamente en ofras secciones del pmspeclo
Hipedensidn, hipocalemia y rEtencidn de fiquides detkio & exceso
mineralocorticoides (viase Advertendas y Precauciones).

Insuficiencia comticosupramena! {véase Advertencias y Precauciones)
Hepatotoxickisd {vease Advestencias y Precsuciones)

Efecto de fos simentos (vease Advertencias y Precauciones)

Experiencia de los estudios dlinicos

Dehidoaqwbsesmdhsdinimssenevamamhobaiomxﬁdmesampliameme
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LSN no fueron bztados ruevamente.
Otras reacciones adversas
Se presentd insuficencia adrena en dos pacientes de 3 rama de abiraterona de) estudio de

fase 3 (<1%).
Anomalias de laboratotio de Intenés
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faimaco no pueden compararse directamente con ias tasas de los estudios dlinicos de ofro
farmaco y pueden no reficjar las iasas obsevadas en la prictica dinica.

ABIRATERONA FADA se administro en una dosis de 1000 mg ciasios en combinacitn con 5
mg de prednisong dos veces al dia en {a rama de tratemiento activo (N = 791} de un estudio
cinico de fase 3 multicéntrico y controlado con placeho realizedo en pacientes con cancer de
prosiata metastisico resistente a la castracidén que se encontraban usando un agonista de ta
homona liberadora de gonadotrofinas (GnRH) o fueron tratados previamente con
orquidieciomia. Se administro placebo mas § mg de prednisona dos veces al dia para
controlar a tos pactientes (N = 394). La mediana de 1a duracidn de! tratamiento con
ABIRATERONA FADA fus de 8 meses.

Las reacciones adversas mas frecuentes (>5%) informadas en fos estudios dinicos fueron
inflamacion o malestar de las articulaciones, hipocalemia, edema, malestar musculas,
sofocos, diamea, infeccion de las vias winanas, 1os, hipertensidn, anitmia, polaguiusa,
nicturia, dispepsia e infeccién de fas vias respiratorias aftas,

Las reacciones adversas mas frecuentos que provocaron ka suspension del famnaco fueron
aumento de la aspartato aminotransferasa, aumenio de ka alanina aminotransferasa,
urosepsis e insuficiencia cardiaca (cada wna en <1% de los pacientes que recibieron
ABIRATERONAFADA ).

Las reacciones adversas y las enommalidades de faboratorio relacionadas con efectos
mueralocorticoides se informaron mas frecuentemente en los pacientes tratados con
ABIRATERCNA FADA gue en los pacientes tratedos con placebo, hipocatemia 28% versus
20%, hiperiensién 9® versus 7% y retencidn de liquidos (edems) 27% versus 18%,
respeciivamente (véase Tabla 1). £En los pacienies tratados con ABIRATERONA FADA, e
hipocalemia de grados 3 a 4 tuvo lugar en el 5% de pacienies y la hipestensién de grados 3 a
4 se informo en € 1% de los padientes [véase Advertencias y Precaudiones).

La Tabla 1 indica las reacdones adversas debido a ABIRATERONA FADA que ocurrieron
con un aurnento absoluto >2% en la frecuencia en comparacion con el placebo eventos de
espedial interés (exceso de mineralocorticoldes, reacciones adversas cardiacas, y
toxicidades hepaticas).

Reacciones Adversas Cardiovasculares

i.a Tabla 1 indica las reacciones adversas cardiovasculares en la fase 3 del estudio, mayoria
de las arritmias fueron de grado 1 o 2. Las anitmias de grado 3-4 ocumizron en tasas
simifares en los dos grupes. Hubo una muerte asociada con amtmia en un paciente con
muerte sibita del grupo de ABIRATERONA FADA. Ningdn paciente tuvo muerte sibita o
arriimia asociada a muerte en el gnupo placebe. La isquemia cardiaca o infarto de miocardio



produjo ta muerte en 2 pacientes del ginupo placebo v 1 muede en el grupo de Abiraterona.
La insuficiencia cardiaca que provoco musrte tuvo izgar en 1 paciente en ambos grupos.
Hepatotoxicidad

Se ha informado hepatotoxicidad asociada al fémaco con elevacitn de ALT, AST y
bilirubina total en los pacientes tratados con ABIRATERONA FADA. En fodos los estudios
clinicos se informaron elevaciones en los valores de las pruebas de Ia funcidn hepética
(aumentos de ALT © AST >5 veces €] LSN) en el 2,3% de los pacienies que vecibieron
ABIRATERONA, generalmente durante los primeros 3 meses luego de iniciado el
tratamiento. En ] estudio de fase 3, los pacientes con valares iniciales elevados de ALT o
AST tuvieron mes probabiidades de experdmentar elevaciones en los valores de fas pruebas
de la funcion hepalica que aguelios que comenzaron con valosres nomales. Se dejo de
administrar o se suspendié ABIRATERONA FADA cuando se ohservaron elevaciones en ios
valores de Ja ALT o AST >$ veces € LSN o elevaciones en los valores de biirrubina >3
veces el LSN. En dos oportunidades se presentaron aumentos marcados en las pruebas de
ia funcidn hepfitica fvéase Advertencias y Precauciones]. Eslos dos pacientes con una
funcidn hepatica a inicio, experimentaron elevaciones en los niveles de ALT 0 AST de 15 a
40 veces ei LSN y alevaciones en los niveles de bilirubing de 2 a 6 veces ef LSN. Al
disconfinuar ABIRATERONA FADA , ambos pecientes fuvieron una nommalizacidn de sus
pruebas de la funcitn hepélica y un paciente fus tratado nuevamente con ABIRATERONA
FADA sin recurrencia de [as elevaciones.

Se excluyeron los siguientes pacientes de los esludios clinicos: pacientes con hepatitis
acliva, paciantes con niveles fniciales de ALT yfo AST 2.5 veces ef $.SN con ausencia de
metastasis hepaticas y pacientes con niveles de ALT y/o AST >5 veces el LSN con presencia
de metdstasis hepaficas. Las pruebas anormales de la funcién hepdtica que se desarroliaron
en los pacientes que participarcn de los estudios cdinicos se abordaron con la interrupeiin del
tratamiento, modificacion de la dosis yfo suspensién [véase Posofogfa y Administracion y
Advenencias y Precauciones]. Los paciantes con elevaciones de ka ALT o AST >20 veces el
LSN no fueron tratados nuevamente.

Otras reacciones adversas

Se presentd insuficiencia adrenal en dos pacientes de fa rama de abiraterona de! estudio de
fase 3 (<1%).

Anomalias de laboratono de Intenés



SOBREDOSIFICACION
No ha habido inforrnes de sobredosificacion de ABIRATERDNA FADA durante Jos estudios

diricoes.

No existe un antidoto especifico. En el caso de una sobredosis, detener Iz administracion de
ABIRATERONA FADA y tomar fas medidas generales de respaido, incluyendo e monitoreo
por afritmias e insuficiencia cardiaca y 13 evaluacion de la funcion hepdtica.

Anta la evenhualidad de una sobredosificacidn, concwsvic al hospilal mas cercano ©
comunicarse con ks Centros de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria Dr. Ricando Guiiémez - Tel: {011) 4962-6666 1 2247 Hospital A,

Posadas - Tel: (011) 4664-6648 y 4668-7777

PRESENTACION

Los cépsulas ABIRATERONA FADA (acelato de abiraterona) de 250 mg son de coior blanco
a blanquecino, redondos. Las capsulas ABIRATERONA FADA de 250 mg se eacugntran
disponibles en envases con 120 capsulas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenar de 20 °C a 25 °C con oscilaciones permitidas de 15"Ca30"C

Basado en su mecanismo de accién, ABIRATERONA FADA puede dafiar at feto en
dosarrollo. Por o tanto, las mujeres que e5tan o pusdan estar embarazadas no deben
manipular sin proteccién, por ejempio, guantes {véase Uso en Poblaciones
Especificas)

Especiafidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°. .
~Ests medicamento ha sido presceipio sdlo para su probiema médico actual. No selo
recomiende a otras personas.”
MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Director Técnico:. Sebastian Leandro '

Elaborado por:
LABORATORIOS INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.

Tabaré 1641445 — Pompaya — Bs As.- Rep.Argentina

Fecha de Gltima revisidn: .8 .
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BIFORMACION PARA EL PACIENTE

ABIRATERONA FADA
ABRATERONA RCETATO 250 myg
Capsulas
Venta Bajo Receta Archivada
Indusifia Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a fomar este
medicamento porqua contiene informacion imporiante para Ud.

Consesve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerfo.

Si tiene alguna duda consulte con su medico.

Si experimenta efecios adversos, consulte 2 su médico, incluso si se rata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No

o recomiende a otras personas’

COMPOSICION:

Acetate da abiraterona 250,00 mg
Celifosa microcndstalina 144,22 mg
Lactosa monohidrato 198,65 mg
Lavritsuifato de sodio 2860 mg
Croscamelosa sodica 42 80 myg
Povidona 3575mg
Didxide de silicio coloidat 7. 15 mg
Estearato ge Magnesio 10,73 mg

QUE ES ABIRATERONA FADA Y PARA QUE SE UTILIZA:

El acetato de abiraterona es el éster de gcelilo de abiraterona Inhibidor de ia biosintesis
de androgenos.
QUE SE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TON!AR ABIRATERONA

FADA

ABIRATERONA FADA en combinacidn con prednisona estd indicado para €
tratamientc de patientas con cincer de pristate metastasico resistente a ka casiracion



dooetael,

ABVERTENCIA Y PRECAUCIONES:

Hipertension, hipocalemia y retencion de jiquidos debido a exceso de
mineralocotticoides

Utlizar ABIRATERONA FADA con precaucion en pacicntes con antecedentes de
enfermedad cardiovascular, ABIRATEROMA FADA puede causar Ripertension,
hipocalemia y retencidn de fiquidos como consecuencia de un aumento en bos niveles
de mineralocorticoides pravocado por [a inhibicion de CYP17

ABIRATERONA FADA debe tomarse can e} esiomago vacio. No se deben consumir
alimentos durante por lo menos dos hores antes y una hora después de tomar fa dosis
ds ABIRATERONA FADA.

NO TOME ABIRATERONA FADA:
ABIRATERONA FADA estd confraindicado en mujeres que estan o pueden quedar

embarazadas mieniras reciben el medicamento.

Se debe adverlir 2 las mujeres en edad fértil que eviten quedar embarazadas durante
el tratamientc con ABIRATERONA FADA

Madres lactantes '
ABIRATERONA FADA no est? indicado para usarse en mujeses. Se desconoce si ef
acetato sbiraterona se excreta en ia lecha matema. Debido a que muchos famacos
se excretan en la leche materna, y debido al potencial de reaccicnes adversas gerias
de ABIRATERONA FADA en lactantes, se debe tomar la decisidn si se discontinua ta
lactancia o Ja administracion de! farmaco, teniendo en cuenta la importancia del
farmaco para la madre,

Uso pediatnico

ABIRATERONA FADA no esta indicado en nifios.

No deben recibir ABIRATERONA FADA pacientes con

insuficiencia hepatica inicial grave.

CONIO TOMAR ABIRATERONA FADA:;

La dosis recomendada de ABIRATERONA FADA es de 1000 mg administrados por via
orat una vez al dia en combinacion con 5 mg de prednisona administrados por via oral
dos veces 2! dia. ABIRATERONA FADA debe tomarse con & estémago vacio. No se
deben consumir aimentos durante por lo menos dos horas antes y una hora después
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agua.

NO ITERRUMPA EL TRATAMIENTO CON_ABIRATERONA FADA . SIN
HABLAR PRIMERD CON SU MEDICO.

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento , consulte con su
médico.

POSIB EFECTOS ADVERSOS:

Las reactiones adversas mas frecuentes tinflamacidn o malestar de las articulaciones,
hipocalemia, edema, malesiar muscuter, sofocos, diarren, infeccidn de las vias
urnnarias, tos, hipertension, anitmia, polaquiltia, nichuria, dispepsia e infeccidn de las
viae respiratonas allas,

Hipertension, hipocalemia y relencion de liguidos debido a exceso
raineralocorticoides

Insuficiencia corticasupramensat

Hepatotoxicidad

SOBREDOSIFICACION

No ha habido informes de sobredosificacion de ABIRATERONA FADA durante 0s
estudios clinicos,

No exste un anlidoto especifico. En el caso de una sobredosis, defener la
acministracién de ABIRATERONA FADA y tomar las medidas penersles de respaldo,
incluyendo el moniioreo por amitmias e insuficiencia cardiaca y la evaluacién de Ia
Anta la eventualidad de una sobredosificacidn, concurdr a hospital mas cercano 0
comunicarse con los Centros de Taxicologia de:

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

Hospita A. Pasadas - Tel: (011) 4664-6648 y 4668-7777

PRESENTACION

Los cépsutas ABIRATERONA FADA (acetato de abraterona) de 250 mg son de color
blanco a blanquecine, redondos, Las cépsulas ABIRATERONA FADA de 250 mg so
encuentran disponibles en envases con 120 capsulas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
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Almacenar de 20 °C a 25 °C con osciaciones permitidas de 15°C a 30C
Basado en su mecanismo de accién, ABIRATERONA FADA puede dafiar al feto
en desarrolio. Por lo tanto, ias mujeres que ostin o puedan estar embarazadas no
deben manipular sin proteceidn, por ejemplo, guantes (vaase tso en Poblaciones
Especificas)

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

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico:. Sebasfidn Leandro

Elaborado por:
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S A,

Tabaré 1641/45 - Pompeya — Bs.As.- Rep.Argentina
Especialidad Medicinal avtorizada por el Ministerio de Safud.
Certificado N° ..........

Fecha de Gifima revision: ......J.....d.......
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-013079-12-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO z 7 1 ade acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,
por LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., se autorizd la inscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con
ios siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ABIRATERONA FADA.

Nombre/s genérico/s: ABIRATERONA.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: ABIRATERONA FADA.

"
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Clasificacién ATC: LO2BX03.
Indicacion/es autorizada/s: ABIRATERONA EN COMBINACION CON
PREDNISONA ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON
CANCER DE PROSTATA METASTASICO RESISTENTE A LA CASTRACION (CRPC)
QUE HAN RECIBIDO PREVIAMENTE QUIMIOTERAPIA CON DOCETAXEL.
Concentracién/es: 250 mg de ACETATO DE ABIRATERONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: ACETATO DE ABIRATERONA 250 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10.73 mg, POVIDONA 35.75 mg,
LAURILSULFATO DE SODIO 28.6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 141.22 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 7.15 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 198.65 mg,
CROSCARAMELOSA SODICA 42.9 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 120 CAPSULAS.,
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 120 CAPSULAS.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA DE 25°C CON

OSCILACIONES PERMITIDAS DE 15°C A 30°C,

[y
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Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Se extiende a LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. el Certificado N°
= Jen la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

DIC 2013
6. o , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir

de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 7 1 W |

Dt. CARLOS CHIALE

administrador Naclonal
ANMAT,

-10 -
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