
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N. 7 7 1 3

BUENOS AIRES,
1 6.01C 1013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013079-12-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO INTERNACIONAL

ARGENTINO 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 ia 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. 30 del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

~ Registro.

rlf
Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de
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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 para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por el mencionado

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

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

aceptabies 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 General 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.

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

1490/92 Y del Decreto 1271/13.

;1 Por ello;
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DISPOSICION N"

7713

EL ADMNISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especiaiidades

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

ABIRATERONA FADA Y nombre/s genérico/s ABIRATERONA, la que será

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a io soiicitado, en el tipo de

Trámite NO 1.2.1., por LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., con ios

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20- 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 30- Extiéndese, sobre ia base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM[ figurando como Anexo !II

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

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

ESPECIALIDAD "MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO... ", con exclusión de toda otra leyenda no contempiada en la

norma legal vigente.

50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta 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 60- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70- 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, II, Y IIl. Gírese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-013079-12-1

DISPOSICIÓN NO: 7713

Dr. CARLOS CHIALE
AdmInistrador Nsclonal

At'I.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICiÓN ANMAT NO:

Nombre comercial: ABlRATERONA FADA.

Nombre/s genérico/s: ABlRATERONA.

Industria: ARGENTINA.

7713

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: ABlRATERONA FADA.

Clasificación ATC: L02BX03.

Indicación/es autorizada/s: ABlRATERONA 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.

Concentración/es: 250 mg de ACETATO DE ABlRATERONA.etr '¡"" rom,".,~","" ••fu~.",m."'~~ Ó 00="'"'"
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Genérico/s: ACETATO DE ABlRATERONA 250 mg.

Excipientes: EsTEARATO DE MAGNESIO 10.73 mg, POVIDONA 35.75 mg,

LAURILsULFATO DE SODIO 28.6 mg, CELULOsAMICROCRIsTALINA 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.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVCANACTINICO/ AL.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 120 CAPsULAs.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 120 CAPsULAs.

Periodo de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA DE 250C CON

OSCILACIONES PERMITIDAS DE 15°C A 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

DISPOSICiÓN NO:
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO 7 7 1 3

Dr. !i!!:cHIALE
Admlnletlador Neolon8J

A.N.M..6..'I'.
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9. Pn>yecto de RóIuJos

ABIRATERONA FADA

ABIRATERONA ACETATO 250 mg

Cápsulas

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Atgentina

Envase conteniendo 120cá¡>sulas
FORMULA CUAUCUANllTAlIVA
CadaCápsula~

Acelato de alliralefOna

Celulosa miClllCIisIa!ina

Laclosa moI1OIIidralO

laurilsullato de sodio

Croscannelosa sódica

Povidona

Dióxido de silicio coloidal

E_lo de Magnesio

250,001119

141,22mg
198,65mg

28,601119

42,901119

35,751119
7,15 mg

10,73mg

Posología y forma de adminisbaci6n: Ver prospecto ~unlO.

Lote N": .....

FecIIa de vencimiento: •.•....

CONSERVAR EN El ENVASE ORIGINAl A TEMPERATURAS INFERIORES A LOS 30 "C

DiRlctpr Técnico:. Sebastián Leandro

Elaborado por:
lABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA
Tabaré 1641f45 - Pompeya - Bs.As.- Rep.Argentina

Especialidad Medicinal aulorizada por el Ministerio de Salud.

CertifICado N•.......•

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA

DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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8. Proyedo de Prospectos

ABIRATEROHA FADA
ABIRATEROHA ACETATO 250 mg

Cápsulas

Venta Bajo Recela Archivada

Industria Argentina

,
FORMULA CUAUCUANTITA11VA

Cada Cápsula oontiene

AcelaIo de abiraterona

Celulosa microcrislafina

laáosa mono!lídralo

Laurilsulfalo de sodio

Crostannelosa sádica

Povidona

Dió>cidode sirlCiocoloidal

Esl:earato de Magnesio

250.00mg

141,22m9

19B,55mg

28,60mg

42.90mg

35,75mg

7,15mg

10.73mg

B acetato de ablraterona es el éster de aeeblo de abiraterona La abi",""""a es un ¡""_
del CVP17 (17a-hidroXJ1asaIC17,2l1-1iasa).Cada cápsula de ABIRATERONA FADA oontiene

250 mg de aoetalo de abiralerona El ac:elalo de abiralarana está disellado qulmitamellle

cano"- de (30)-17-(3-piñdinil)androsla-5,16.djerHHI y su esIJUcIUraes la siguienle:

B aceIato de _rana es un polvo Cli&tatinode color blanoo a blanquecino higroscópico.

Su fórmula molecular es C;oI{"No.. su peso _lar es 319,55. B acetslo de abíraterona

es un compuesto fipoliko con un coeIicianle de partición octanol-<Igua de 5,12 (Log P) y es
prádicamenta insoluble en agua. B pKa de niIfógeno aromátioo es 5,19.

Los empiemes de los cápsulas son lacIosa inooohidROlo. celulosa microcñstallna.

croscannelosa sádica. ~ lautil suIfaIo de SO<fiO. _rato de magnesio, Ydióxido de

.m"io ooIoidal.



Inhibídor de la biosínlesis de andrógenos.

CódigoATC: lO2BX03

INDICACIONES

ABlRAlERONA FADA en combinación Q]I'I prednisona esta indicado pam el tratamiento de

pacientes Q]I'I cáncer de ~ ....- __ a la caslIación (CRPC. por sus

siglas en inglés) que han recibido previamente quimioterapia oon dacelaxet

FARMACOLOGiA ÚNICA

Mecanismo de_

B aoelalo de abimlerolla (AB1RA1ER0NA) se con'lierte in vivt>en abiraterona. un inhibidor

de la _ de andlilganos. que inhibe la 17 a-hidroxllasalC17.2O-flasa (CY?17). Esta

enzima se expresa en los tejidos Iull'lORlles _res. suprarrenales y de la pnIstata, yes

necesaria para la bíoslntesis de andlóge' •••.

La CYP17 cataliza dos reacciones secuendales: 1) la conversión de pregnenoiona y

progeslerona a sus derivados 17&-/1id1Oxipor la aclMdad de la 17a-hídroxilas8 y 2) la

posterior formación de dehidroepland~ (DHEA) Y androsleneálO1la,

respectivamente, por aclividad de la e17. 20 liase. La DHEA Y androstenediona son

andlilgenos y prewrsores de la teslosIerona. La inhibición de la CY?17 por la abíraterona

tamlJién puede resultar en una mayor p<oducci6n de mine<aloco_ por lea glándulas

supranenalaa (véase Advellencias y Precauciones).

El carcinoma de plÓSlala sensible e andrógenos responde al tralamlento que disminuye los

niveles de andrógenos. Las lerapias de privación de andrógenos. Iales como el tratamiento

Q]I'I agonistas de GnRH o la on¡uideclomla. disminuyen la produc:<:iónde andrógenos en los

lesliculos pero no afectan la produc:<:iónde andrógenos por las glándulas sup<an8nales o

en el tumor.

ABIRAlERONA FADA disminuyó la _emoa sérica y otros andrógenos en los

pacienles de los estudios c1inicos de fase 3 controlado con placebo. No es necesario

controlar el efecto de ABIRAlERONA FADA en los niveles séricos de tesloslerona

Se pueden _ cambios en los niveles del anIlgeno pmst/diCO especifico (P por sus

siglas en inglés) pero no han indicado correlación con un benelicio cIlnico cada paciente

en particular
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La t'annacodnélñ:a de la a_erona y del acetaIo de abiraterona se ha estudiado en

indMduos sanos y en padentes con cáncer de pWstala metaslásico resistente a la

caslración (CRPC) luego de la administración de acetaIo de abiraterona. In vivo, el acetaIo

de abiraterona se convierte en abiraterona. En los estudios dinicos. las concentlaciones

plasrnálicas del acelalo de abilaremna se encontmnln por debajo de los niveles detectables

«0,2 nghnQen >99% de las mueslms anaflZadas.

Absorción

La mediana del tiempo PO'" alcanzar concenlliláones plasmáticas máximas de abiraterona

es de 2 h""", luego de la adminisf¡ación ora! de acetaIo de a_ a pacientes con

cáncer de pWstala metaslásico _ a la casIraci6n. Se obselva acumulacíón de

abilalerona •••~ el estado estad<lnalil>, con una exposidón dos veces superlor (AUC en

esIado eslacionaño) en compa¡aci6n """ una dosis única de 1-000 mg de acetaIo de

abiratemna.

Los vaIotes de estado _ (media i SO) de la C_lUeron de 226 :l178 nglml y del

AUC fueron 1173:l 690 ng.hrlml """ la dosis de 1.000 mg d"1SIiaen pacientes con CRPC

mefastásico. No se observó ninguna _ impor1Bnte de la proporcionalidad de la dosis

en el rango de dosis de 250 mg a 1.000 mg.

La exposición sistémica de la abiraterona aumenta cuando el acetato de abilaterona se
adminislle """ alimentos. La C .••••y el AUCa- de la abiraterona fueron aproximadamente 7 Y

5 _ mayores, respedívamenIe. cuando el acetato de abiraterona se administró """ una

COO1idade bajo contenido graso (7% de grasa. 300 calorias) yapro>imadamen!B 17 y 10

veces mayores. respectivamente, cuando el acetato de abiraterona se administró con una
comida de alto contenido graso (57% de grasa, 825 calorías). Dada la variación nonnaI en el

conle<rido y la composld6n de las comidas. la admin_ de ABIRAlERONA FADA con

las comidas puede dar lugar a elqlOSiáones elevadas y _mente v_o Por lo tanto. no

se deben consumir alimentos durante por lo menos dos horas antes Y una hora después de

tomar la dosis de ABIRATERONA FADA . los cápsulas deben lragarse enteros con agua

(véase PosoIogla y Adminislnlcíónl.

Dislnbución y unión a proleinas

la abiIiIterona se une _mente (>99 %) a las proJelnas p1asrnflticas humanas, la albúmina y

la gluooprolelna llcida aIle 1. El volumen de <I",slli_ aparente en el eslado de equilibrio

(media :l SO) es de 19,_ :l 13.358 llos estudios in vitro indican que a concenIlaCiOnes

clínicamente relevantes, el acetato de abiraterona y la abiraterona no son susbatos de la P-
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gluccproleína (P"1IP) Y que el acelaIo de _na es un inhibido< de la P-gp. No se han

realizado estudios con otras proIeinas lJansportadoras.

Metabolismo

Luego de la administladlln DIal del< C-aceIato de abimterona en c:apsula. el acetalo de

abiralerona se hidroliza a abiralefona (_ mivo). Es p'- que la convelSión se

_ice a lIavéS de la adMdad eslerasa (no se han sido identificado las eslerasas) y no esté

mediada por los CVP. Los dos prilll:ipales metaboJjlos <:irculanles de abimterona en e)

plasma humano son el sulfato de abimterona Qnadivo) y el ablmlerona sulfato N-Oxido

(inactivo). que represen1an _edor del 43% de la exposición cada uno. CYP3A4 y
SULT2A 1 son las enzimas que inlervienen en la Ibrmación de abiralerona su1lalo N-oxido Y

SULT2A 1 está invoIucmda en la fonnación de sufato de abimterona.

Exctecíón

En los pacientes con CRPC melaslásíco,la vida media lerminal de abi.aIerona en el plasma

(media '" SO) es de 12 '" 5 holas. Luego de la admíníslraci6n DIal de "G-aoe1ato de

abimterona, aproximadamente el 88"% de la dosis mdioactiva se recupera en las heces y
aproximadamente El 5% en la orina. Los prlncipales compuestos presentes en las heces son

el acetalo de abirale""'" sin cambios y la abiraterona (aproximadamente el 55% y 22% de la

dosis administrada. respectivamente).

Pacientes con lnsuticiencia hepática

La farmaoocinélica de abimterona fue examinado en individuos con insufICiencia hepálit:a

inicial lava (o = 8) o modetada (n = 8) (clase A Y B de Chll<H'ugh. respectivamente) y en 8

individuos de c:cnlroI sanos con lun<:ibn hepélíCB normal. La exposición sistémica a la

abiraterona después de una dosis oral única:de 1000 mg administrada en ayunas aument6
aplDll!madamenle 1.1 veces y 3,6 •••••• en pacienles con Insulidencia hepática inicial leve Y

modelada. respe<tivamenle. La vida media de abiralerona se prolonga a aproximadamente

18 horas en InálViduos""" insuficlent:ia hepática leve Y a aproximadamente 19 horas en

individuos con ínsulicienda hepálioa modelada. ZVTIQA no se ha estudiado en pacientes

con ins_ hepélíCB inídaI grave (Clase C de Ch1I<H'ugh) /véase PosoIogla y

Admi,ñot._ y Uso en pobIaáonas especñlC9S).
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Pacíellles con Insuficiencia nmaI

la fannaoocinélil:a de _rona se estudio en padenIes con enfermedad renal en etapa

tenninal (ESRO) en hemodiálisis (n ~ 8) Y en individuos de control con funci6n """,1 nonnal

(n ~ 8l- El cohoIIe ESRO delesludio recibió una dosis única de 1000 mg de ABIRATERONA

FACA en ayunas una hora después de la lfrálisis, Y las muesllas para el análisis

_ se recoleclaron hasta 96 horas pooterlores a la dosis, La exposicióo

sistémica a la abiralerona después de una dosis oral única de 1000 mg 00 aument6 en los

inlfNiduos con enfi!nnedad renal en etapa tenninal que _ díálisis en compam<:i6n con

los individuos con funci6n renal nonnal (véase Uso en PoIlh EspeciIicas].

Interecáones medicamentosas

Los estudios in vilro con microsomas hepáticos humanos demosIraron que la abiraterona es

un inhibidor potente de CVP1A2 y CYP206 y un Inhlbldor moderado de CVP2C9, CYP2C19

yCYP3M1S.

En un estudio in vivo de inleracd6n fárrnaa>-fármaoo. la Cm. yel AUC del dexlrornelorfano

(susbalo de CVP2D6) aumentaron 2,8 y 2,9 veces, ~. cuando se

admInislmron 30 mg de dextrometorfano con 1000 lI1ll de acetato de abiraterona diarios

(más 5 lI1ll de prednisona dos veces al dial. El AUC para el deldrorlano, el melabolilo activo

del dexlrometodeno, aumentó aproximadamente 1,3 veces /véase Interaedones

Medicamentosas,

No se oboelV6 un aumento en la ""Il<lSidón sistémica de la teofi6na en un estudio dlnioo

que delennioo los electos de 1000 lI1ll de aoelato de abi"alerona lf•• rios (más 5 mg de

prednisona dos veces al dIa) sobre una dosis única de 100 mg de teofi6na, el sUsba\o de

CVP1A2.

Abiralerana es un susIraIo del CYP3A4, in vilro. No se han evaluado In vivo los erectos de

los potentes inhibidores o inductores del CYP3A4 sobre la farmac:ocinélica de la ebiralerona

Deben evilalse o utilizarse con precaución los potentes inhibidores e inductores del CYP3M

{véase Interacciones Medicamentosas~

Prolongación del inleNalo QT

En un estudio _. mullicéntrioo, de grupo único. 33 padenIes con CRPC metaslásico

recibieron ABIRATERONA FI>DA porvia oral en una dosis de 1000 rng una vez al día parlo

menos 1 hora antes o 2 horas después de una oomida en combinatión con 5 mg de

prednisona por vla oral dos veces al dla. Las evaluaciones hasta el Ola 2 del ClcIo 2 no
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indicamn glllndes cambios en el inlefvalo QTe (es decir,> 20 ms) desde el inicio. Sin

embafgo, no se pueden exduir pequeños llll!rIIlntos en el Intervalo QTe (es decir. <10 ms)

debido a acetato de abiraterona a causa de las Iimllaciones del díseño del estudio.

Can:inogénesis. mutagénesis y deIetioro de la fertilidad

No se han realizado estudIOS a !afgo plazo en enimelas paIll evaluar el poIencíaI

carcinogéniro del acela!o de _na.

El acetato de abílaterona y la abi,aIerona no indujeron mulaciones en el ensayo de

mutagénesis microbiana (Ames) y no fue mutagénico en el ensayo ciIogenélico in vitro con

linlocilos humanos primarios ni en el ensayo in vivo de rnicronúdeoe en 1llIas.

No se llevaron a cabo estudfOS loxioológiros sobre el desarrollo o la reproducción c:on

_ de abi_rona En estudios realizados en ralas (de 13 Y 26 semanas de duración) Y

monos (39 semanas), se aooervaron -. aspelTniaJhiposperrnia e hiperplasia en el

sis1ema reproduc:livo c:on >50 mgIkgIdfil en ratas y >250 mglkgldie en monos, y fueron

congruenlas con la _ad anliandrogénlca larmaoal6gica de la ablralerona [véase

Toxicologla Predinica}. Estos eIeclos se obsetvaron en monos en aproximadamente 1.14 y

0.6 la exposícíón dínica humana basal AUC. respectivamenle.

Toxicología ylo farrnarologia en animalas

En ios estudios de 13 y 26 semanas reaI_ en ratas y en los estu<f1OSde 39 semanas

realizados en monos, se presento una reducción en los niveles álCUlanlas de t_rana

con scetafD de abimtem93. en aproximadamente la mitad de la exposición dinica humana
basada en el AUC. Como resuliado. se oOOervalOll disminuciones en el peso de los órganos

y toxicidades en el eparato reproduGlor mascunno y femenino. las glánduías SUPlllrrenales.

hl9ado, glándlle pituitaria (ratas solamente) y las glándulas. mamarias masculinas. Los

cambios en los órganos ~ son compatibles con Iaaclividad lannacológíca

enliandrogénica del acelaIo de eblralerona. Se aooelVÓ un aumento en la _da de

cafaIll!as en ratas, dependiente de la dosis, a las 26 semanas a partir de >50 mglkgldie (1.14

veces la exposición clínica humana basada en el AUC). En el estudio de 39 semanas c:on

monos, no se observaron calaralas con las dosis más _ (2 veces la exposición clínica

basada en el AUC). Todas las oIJas 1DXiddades asoáadas con el acetaIo de abiralerona se

revirtieron o rssoMeron paráalmenle despuéS de un periodo de ~ de4 semanas.



POSOLOGIA Y ADMlNISTRAclóN

la dosis ",comemlala de ABIRATERONA FADA es de 1000 mg adminisbaflos por vía oJal

una vez al dla en oombinaáón con 5 mg de prednisona administrados por vla oral dos veces

al die ABlRATERONA FADA _ tomarse con el estómago vaclo. No se deben consumir

alimentos durante por lo lllefl<lS dos holas antes y una hola después de tomar la dosis de

ABIRA TERONA FADA 1véa'Y.:FamlacoIogia Cr.nica~ Los cápsulas deben tragarse enle!os

con agua.

Uneamienlos ""'" la modilicaáón de la dosis In_

hepática

En el caso de pacientes con insuficiencia hepálica inicial moderada (Clase 8 de Child-Pugh),

redum la dosis recomendada de ABIRATERONA FADA a 250 mg una vez al día. Se prevé

que una dosis diaria de 250 mg en pacientes con insuliáencia hepática moderada genem un

á",a bajo la curva de concellbad6n (AUC) similar al AUC obseIvado en pacientes con una

función hepática normal qua retiben 1000 mg una vez al dia Sin embaIgo. no existen daIDs

dinicos con la dosis de 250 mg una vez al dia en pacienles con insufICiencia hepática

moderada y se recomienda 1aner precaución. En el caso de pacientes con insuficiencia

hepálica modemda. _orear la ALT. AST y bilirrubina antes de iniciar el """'miento con

una frecuencia semanal durante el primer mes, cada dos semanas para los siguientes dos

meses de traIamienlo y una vez por mes en lo sucesivo. Si se produoen eIevadones en la

ALT y/o AST mayores a 5 veces el fimlle superior normal (LSN) o en la bilírrublna tolal

mayoresa 3 veces el LSN en pacientescon insuficienciahe~ moderada inicial.,
suspender ABIRATERONA FADA Y no tratar nuevamente a los pacientes con

ABIRATERONA FADA [véase Uso en _nes Especificas y CUnica).

Evitar ABIRATERONA FADA en pacientes con insuliciencia hepática grave inicial (Clase e

de Ch~ Pugh) ya que ABIRATERONA FADA no se.ha estudiado en _ pobIa<;ióny no se

puede predadr ajuste da dosis.

H__

En el caso da pacientes que desalrollan hepaIololáádad durante el tratamienlo con

ABlRA TERONA FACA (ALT y/o AST mayores a 5 veces el LSN o bilírrubina tola! mayor a 3

_ el LSN). Interrumpir el t_ con ABtRATERONA FADA /véase Advertencias y

PrecaudOnes~ El lralamiento se puede iniciar a una dosis reducida de 750 mg una vez al dia

luego de que los valores de las pnJeIlas da la función hapálica hayan regresado a los



iniciales del paciente o a la AST YAL T menor o igual a 2,5 veces e1lSN y la blIilTUblna tolal

menor o igual a 1,5 veces el lSN. En el caso de pacientes que reanudan el tratamiento,

monitorear las transaminasas séricas Y la bllirrubinacon una trecuencia mínima de una vez
cada dos semanas dumnle tres meses y una vez por mes en lo sucesivo.

Si se vuelve e manileslar hepaIIlto><itidad con la dosis de 750 mg una vez al día. se puede

reiniciar el _miento c:on une dosis reducida de 500 mg una vez al día luego de que los

velo"", de las pruebas de la función hepática hayan regresado a los ¡nidales del pac.iente o a

la AST YAL T menor o igual a 2.5 veces e1lSN y la bllilTubina loIaI menor o igual a 1.5 veces

ellSN.

SI se vuelve a manífeslBr he¡>at0l0- con la dosis reducida de 500 mg una vez al dla,

suspender el tllllamiento con ABIRATERONA FACA. Se desconoce la seguridad del reinicio

de _iento en pacientes que desallollan valores de AST o AL T mayo"'" o iguales a 20

veces e1lSN ylo de blIirrublna mayores o iguales a 10 '"""'s elLSN.

CONTRAINDICACIONES

Embarazo

ABIRATERONA FADA puede causar daño feIaI c:uando se administra a ••••••••••

embarazadas. ABlRATERONA FADA está conIraindicado en mujeres que están o pueden

quedar embal8zadas. SI se uIiliza este medicamento durante el embarazo, O sí la paciente

queda embatazada mientms toma esIe med'u:amento, se le debe adveftir sobre el peligro

potencial para el reto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Hipertensión, hipocalemía Y retención de Iiquidos debido a exceso de

rrDnerafocoJticoides

Utilizar ABIRATERONA FADA con precaur:ión en pacientes con anteoedentes de

enfennedad cardiovasc"'ar ABIRATERONA FAOA puede causar lúpertensíón, hipo<:aIemia

Y retención de líquidos como consecuencia de un aumento en tos rñve!es de

mine_ pmwx:ado por la inhibición de CVP17 [véase Rea<:dones Adversas y

Fanllscologls Clínica). La administración concomilanle de un oort_ Inhibe la acción

de la oorticotropina (AClH), lo cual provoca una redua:ión en la inciden<:ia y gravedad de

estas reat<:iones advel$8S. Se debe utilizar oon cuidado al _ pacientes con

enfennedades subyacesdes QUe pudieran verse afectadas con aumentos en la presión



ffipoealemia o retención de 6quidos; como por ejemplo. aquellos oon insuficienáa caroiaca,

inlarlD de miocaRlio reciente o anilmia ventricular. No se _ la seguridad de

ABIRATERONA FAOA en paQentes a>n fracción de eyecáón venbícuJar izquierda <50% o

insuficiencia caf<Iiaca de Clase I!I o IV según la NYHA ya que estos paáellles fueron

wccIuidos del esludio c1inico afealorlzado. Monnorear a los pacienles por hipertensión.

hipocaJemla y relenáón de líquidos por lo menos una vez al ""'" ConlmIar la hipertensión y
la """""'" hipocalemia antes Y dumnte el tralamienlo con ABIRAlERONA FAOA
Insuliáencia oortlcosuplallenal

Se ha inJonnado insuliáanáa corticosupranenal en tos eslutflOS dinioos realizados en

pacienles que reábieron ABIRA TERONA FAOA en annilinación con prednisona fuego de la

inlarrupci6n da _roídes dia¡jos ylo a>n _ o infecá6n concurrente. Utifrzar <OfI cuidado

Y monnorear por $/_ y signos de insuliciencia cortit:osuprarrenal, especíaImenle en los

pacien1eS a los que se les reUra la prednisona. se les reduce la dosis de predn1sona o

experimentan _ inusual. Los slntomas y signos da ill$uficienáa oorticosupralTenal

pueden estar enmascarados por reaa:iooes adversas asaáadas oon exceso de

__ es que se observaron en paáenles ..- con ABIRA TERONA FADA. SI

eshMera c1inicamente In<f<:ado, realizar las pruebas adscuadas para conIiJmar el

diagnostico de insuficiencia oorticosuprarrenal. Se puede ind'lOar una dosis mayor de

cortic:osIeroides ames, durante y después de siIuadones esbesenles [véase AdveJ!enáas Y

Precauciones]

Han ocurrido aumen10s marcados en las enzimas hepilIicas que llevaron a la inlerrupci6n del

fármaco o modifICación de la dosis (véase Reacciones A<fwrsas). Medír los _ de las

1Jansaminasas <léricas (Al T Y AST) Y de la bi6rrubina antes de comenzar el tratamienlo con

ABIRATERONA FADA ,cada dos semanas dunmte los primeros tres meses de lralamiento y

una vez por mes en lo sucesivo. En el caso de pacientes ccn insuficiencia hepática

moderada inicial que reaben una dosis reducida de ABIRATERONA FADA de 250 mg. medir

los niveles de ALT, AST Y billmlblna antes de comenzar el tratamiento, una vez por semana

durante el primer mes. cada dos semanas durante los siguientes dos meses de lralamiento y
una vez por mes en lo suces1vo.Medir inmediatamente Jos niveles séricos totales de

bilírrubína. AST y ALT si se desanollan slnromas o signos dinicos que sugieran

hepatoloxiádad. Las elevaciones de AST. ALT o 1li6rrubina Con respecto a los _

iniciales del paciente debe monitllrearse con mayor frecuencia. Si los valoms de AST o ALT

se elevan en aJgúnmomento por encima de cinco veces ef LSN. si o los valores de biJírrubina
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se elevan por enáma de tres veces e! LSN, interrumpir ellralamienID con ABIRATERONA

FADA Y li1on~orear de """'" la fund6II hepáIíea.

Sdamenle se puede reiniciar el _miento con ABIRA TERONA FADA en un nivel de dosis

reducido luego de que los valore. de las pruebas de la fundón hepática hayan regresado a

los iniciales del paciente o a la AST Y ALT menor o igual a 2,5 veces el LSN Y la bílirrublna

total menor O Igual a 1,5 veces e! LSN (véase Posología y Adminislraci6n).

Se desconoce la seguridad del reinicio de lralamienlo con ABIRATERONA FADA •••

pacientes que desanollan _ de AST o ALT mayores y da bilirlUbina mayores o iguales

a 10 veces e! LSN

Efedo de los alimentos

ABIRATERONA FADA debe tomarse con el estomago vado. No se deben consumir

alimentos duranle por lo menos dos horas antes y una hora después de lomar la dosis de

ABIRATERONA FADA. La c... y e! AUC awnenteron hasta 17 Y lO veces más,

respectivamente, wando se adminislJó una dosis única de ..- de abiraterona con una

comida en comparación con e! estado en ayunas. No se ha evaluado la seguridad de estos

aumenlas en las ~ cuando se adminiSltan dosis múltiples de aceIalo de

abiraterona con momentos (véase Posología y Adminis1raci6n y Farmacología Clínica)

InteIaCCionesMedicamentnsas

EJeclos de la abilalerona sobre las enzimas _d""", da fármacos

ABIRATERONA FADA es un inhib;dor de la enzima hepálica m_ora de fármacos

CYP2D6, En un estudio de interacción lármaco-Illnnaco de CYP2D6, la C'.' y e! AUC del

dextromelorfano (susIralo de CYP2D6) aumentaron 2,8 y 2,9 veces, respectivamente.

CUaMo se administló óexlromelolfano oon 1000 mg de aceIalo de allitaterooa y 5 mg de

prednisona dos veces al día. Evitar la adminisllación concomilanle de aceIaIo de abiralerona

con susbalos de CYP2D6 que posean un índice tenlpéutico esbedJo (es decir. _).

Si no se pueclen emplear lralamientos sllemativos, ectuar con pracaución y considerar una

reduoción de la dosis de! sustrato de CVP2D6 concomiIanle [véase Farmecologia CDnica].

Fármacos que Inhiben o Inducen las enzimas CYP3A4

Basado en los dalDs 51viro. ABIRATERONA FADA es un suslralo del CYP3A4. No se han

evaluado in vivo los eIedos de fuertes inhibid""", (por ejemplo. Ireloconazol, itraconazol.

_mícina, alaZanavir, nefazodona.saqulnavir. telilJomidna, nlol1avir, indinaW, nelfrna\lir.

volÍCOnazol) o muelo''''' del CVP3A4 (po' ejemplo. fenitolna, carbamazspina, rífampina,

rifabutina, rifapentina. fenobarbilal) sobre la farmBcocinética de _rona. Evitar o user
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<XlII precaución fuertes Inhibidores o inductores del CYP3A4 dumnte el balamiento con

ABlRATERONA FADA /véase Farmaoolog[a Cllnica].

Uso en pol¡faciones especificas

Embarazo

(Véase Conbalndica<iones]

ABIRA TERONA FADA está conbaindícado en mujeres que están o pueden quedar

embalaladas m_ reciben el medicamento. Si se utilí2a este medicamento durante el

embaJaZo, o Si la paciente queda embamzada mien1ras toma este medicamento, se la deIle

ndverIir sobre el peligro polencial pera el feto y el riesgo polencial de peRler el embarazo. Se

debe advertir a las mujeres en edad fértil que eviten quedar embarazadas durante el

1ralamíenlo <XlIIABIRA TERONA FADA.

Madre._

ABIRATERONA FADA no está indicado pe'" usarse en mqjeros. Se desamoce si el

acetaIo abiralerolla se exaela en la lecha malema. Debido a que muchos fármacos se

excrelan en la lleche materna. y debido al poIenciaI de reacciones adversas serias de

ABIRA TERONA FADA en _, se debe lomar la decisión si se d"lSCOIlIinuala

laclanda o la admJnisbación del fálmaoo, teniendo en wenta la importancia del fálmaoo .

para la madre.

Uso pediálfico

ABIRATERONA FADA no está indICado en nltlos.

Uso gerialrioo

De la ca_ toIal da ~ en un estudio de rasa 3 con ABIRATERONA FADA, el

71% de los pacientes lenJan 65 años y más Y el 28% de los pacientes tenJan 75 años y

más. No se obseJVaron dllerendas g_ en la seguridad o eficacia entre estos

pacientes de edad avanzada Y~ más jóvenes.

Pademes con insuficiencia bapálb>

se estudio la farmacocinética de la abiralerona en inlfMduos con insullcienda hepálica

inicial leve (n = SI o rnoclalada (n = SI (Clase A Y B Chll!H'ugh. respedivamentel y en S
individUos sanos de ",mbol <XlIIfunción hepálica normal La exposición sistémica (AUC)

de la abiralerona luego de una dosis lflaña oral de 1000 mg de ABIRATERONA FACA

aumento aproximadamenle 1,1 veces Y 3,6 veces en los individuos con insuficiencia
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hepática inicial leve y modelada, respedivamente. en c:anparaci6n con los indMduos con
fu_hepático_.

No se necesita un ajuste de la dosis para los pacientes con insuficiencia hepática inicial
leve. Reducir la dosis leaJjlleldadade ABIRATERONA FADA a 250 rng unawz af dia en

los pacientes con Insufic:iencia ~ inicial modarada (Clase B de ChiJd.Pugh).

Suspender el tratamiento con ABIRATERONA si se presentan elelJadoileS en la AlT o

AST >.5 veces el LSN o en la btTmubinatotal >3 veces el LSN en pacientes con
insuficiencia hepática inicial moderacfa (Véase Posotogla YAdministración., FanrJ<KDogla

Cfinal

No se ha estucfl8dO la seguridad de ABlRATERONA FADA en pacientes con lnsu6ciencia
hepática Inlcial grave. Estos pacientes no deben recibir ABIRATERONA FADA •

En el caso de pacientes que desanollan t1epatotoxicidad durante el lrafamienlo, puede

requeñrse su inteJrupd6n ., un ajusle de ia dosis (véase Posdogla y Adminlstraci6n.

Adverl:endas y PrecaIKionas., FarmacoIogla Clínica)

Pacientes con lnsuflcienda renal

En un es&udio de insufidenáa renal espeélafaado. la media ele los parámetros
farmacodnéticBs fueron compamb/e$ entra los individuos sanos COI'Ifunción renaf nonnaI
(N = 8) Y aqueaos con una enfermedad renal en etapa tenninaJ (ESRO, por sus sIgtaS en
ing1es) o hemOlf.Misis (N - 8) fuego de una dosis oraIlinica de 1000 mg de ABtRATERONA
FAOA. No se necesita un ajuste eledosis para los pacientes con Insuficiencia renal (véase

PosOOgla y Administradón y Farma0050gia C1lnica)

REACClOflES ADVERSAS

Lo 6iguierrte se trata más detalladamente en otras secx:iones del prospec::Io:

Hipert.eaSiOn, tt\pOCa!emia y retendán de f¡quidos debiOO a ~

mine1a1ocorticoides (véase Advertencias y Precauciones).

InsufiQencia oorticosupRlrrenat (véase AdYertendas y Precauciones).-_l....._._l
Efecto de los aIimerrtOS(véase Advertencias YPrecaudones)

Experiencia de Jos estu<f'1O$dinic::os

Debido a que m estudios diniCOS se llevaron a cabo bajo axoCWII8S ampliamente
variadas. las tasas de reacciones atfversas ob:seNadas en m estudios dlnlcos de un

Otras reacciCl ,es adversas

Se presentó insufic:::ienciaadrenal en dos pacientes de la rama ele abiratercna del estudio de

fase 3 «1%).
Anomaflas de tabolatolio de Interés



fámlal:o no pueden compararse d_ aJIl las tasas de los estudios dinicos de otro

fármaco y puad••• no reflejarlas tasas obseMIdas en la pláclica dínica.

ABIRATERONA FADA se adminislro en una dosis de 1000 mg diarios en combinación con 5

mg de prednisona dos v••••• al día en la rama de _mienID adivo (N ; 791) de un esludio

dlníco de fase 3m_ y cantmlado can placebo realizado en pa<:ienIes can cáncer de

próslala metaslásíco resistente a la caslración que se enoonf1aban usando un agonista de la

honnona libeladola de gonadolrofinas (GnRH) o fueron balados prevíamenle con

orquid'Je<:lomIa.Se admlnislro placebo más 5 mg de prednisona dos veces al día paI3

conIroIar a tos pacientes (N ; 394). la mediana de la duración del '''''amienID con

ABIRATERONA FADA fue de 8 meses.

las reaa:iones adve ••••• más frecuentes (>5%) Informadas en los esludios dínicos fueron

inllamación o malestar de las ar1icu_es. hipocalemía, edema, maIeslar muscular,

sofocas. diarrea, intecx:ión de las vías _, tos, hipertensión, anilmia, poIaquiuña.

nicIuria. dispepsia e infecá6n de las vías respíl1lloñas alias.

las r_unes adversas más li'ecuenles que provocaron la suspensión del fál1llllOO fueron

aumenID de la aspar1alo aminolranslerasa. aumanID de la alanina aminolnmsferasa,

urosepsis e insufICiencia canfoaca (cacle una en <1% de los pacientes que recibieron

ABIRATERONAFADA ).

las reaa>ones adversas y las enotmalidades de 18_ relacionadas aJIl eledos

milleralOCOllicoides se Informaron más li'ecuenlemenIe en los pacienIes balados con

ABIRATERONA FACA que ••• los pacientes llaIados aJIl placebo, hipocelemia 28% versus

20%, hipertensión g"' versus 7% y relenc:ión de Iiquidos (edema) 27% versus 18%,

respedivamente (véase Tabla 1). En los pacienles ltatados can ABIRATERONA FADA, la

hípocelemia de gtados 3 a 4 tUllO lugar ••• el 5% de pacientes Y la hipertensión de glados 3 a

4 se ínfonno en 811% de los patienles [><!aseAdverIencias YP""""Idones).
la Tabla llndíca las rea<:dones adve ••••• debido a ABIRATERONA FACA que o,,"rteron

con un aumento absoiuto >2% en la frecuencia en comparación oon et pbK:ebo eventos de
espedal ínlefés (exceso de mí_caídas, reaa:íDnes adversas cardíacas. y

toxicidades hepáticas).

Ree<:dones Adversas Cardiov=lares

la Tabla 1 indica las reacciones adversas cardiovasculares en la fase 3del estudio, mayoria

de las arrilmlas fueron de grado 1 o 2. las erlilmias de glado 3-4 ownleron en lasas

similares en los dos grupos. Hubo una muerte asociada c;;onarritmia en un paciente con
muerte súbíla del grupo de ABIRATERONA FADA. Ningun paciente 1UIIOmuerte súbíla o

arritmia asociada a muerte en el grupo placebo. La isquemia cardiaca o infarto de miocardio
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produjo la muerte en 2 pacientes del glUjlO placebo Y 1 muerte en el grupo de AlJjralerona.

La Insuliáenáa cardiaca qua prnvoco muerta tullo lugar en 1 paciente en ambos grupos.

Hepaloloxicidad

Se ha infornlado hepatolo __ al fállnaco con elevación de ALT. AST Y

bilirrubina tola! en los pacientes tratados con ABIRATERONA FACA. En lDdos los estudios

clínicos se informaron elevaciones en los vatoms de las pn¡ebas ele la función hepálíca

(aumentos ele ALTo Af>r >5 veces el lSN) en el 2,3% de los padenles que recibieron

ABIRATERONA. generalmente dUl3llte los ptlmeros 3 meses luego ele iniciatlO el

1ralamlenIo. En el estudio de fase 3, los pacientes oon vata"", in_ elevados de ALT o

Af>r tuvieron mes p_ídades ele expeñmentar elevaciones en los va!o"", ele las pruebas

de la función hepática que aquellos que comenzaron oon valores nonnales. Se dejo de

administrar o se suspendió ABIRA TERONA FACA cuando se observaron elevaciones en ios

valores de la ALTo AST >5 veces el lSN o elevaciones en los valoTeS de bilinubina >3

veces e1lSN. En dos opolIunidades se pRlS8l1taron a"menlos marcados en las pruebas de

la función h~ [véase Advertencias y Precaudonesj. EsIos dos pnáentes con una

función hepática al Inicio, experimentaron elevaciones en los nNefes de ALT o AST de 15 a

40 veces el LSN y _es en los niveles de bilirrubina de 2 a 6 veces el LSN. Al

dlSCOl11inuarABIRATERONA FAOA • ambos pacientes tuvieron una normallzación de sus

pruebas de la función hepática Y un paciente fue _o nuevamente con ABIRA TERONA

FACA SÍn """'Renda de las elevaciones.

se excluyeron los siguientes pacienles de los esludlOS c1lnicos: pacientes con hepatitis

aclíva. pacientes con nNefes !niciales de ALT y/o Af>r .2,5 veces el LSN con ausencia <le

rneláslasis hepáticas y pacientes con _ de Al T ylo AST >5 veces el LSN con presencia

de metástasis hepálicas. Las pruebas anonnales de la función hepálica que se desarrollaron

en los pacientes que participaron de los estudios clínicos se abordaron con la interrupción del

IJalamiento, modlñcación de la dosis y/o suspensión [véase PosoIogIa y Adminísltadón y

Advertencias y Precauciones). Los pacientes con elevaciones de la ALT o AST >20 veces el

LSN no fueron !Jalados nuevamente.

O!las reacciones advefSas

Se presen16 insuficiencia adrenal en dos pacientes de la rama de _erona del estudio de

fase 3 «1%).

AnomaIIas de laboratoño de Interés
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SOBREDOSlFICACtON

No ha habido inlmmes de sobredosificación de ABlRATERONA FADA dumnle los estudios

dínicos.

No existe un antldola especffico. En el caso de una sobredosis, detener la adminislracilln de

ABIRA TERONA FADA Y Iomat las medidas generales de respalda, InclUyendo el monlto"",

IlOr arritmias e insuliciem:ia cardiaca y la evaluad6n de la función hepáIica

Anta la eventualidad de W1a _. concurrir al hospilaI más cercano o

QlJnUnicafse con los Centros de Talliwlogla de:

Hosp;taI de Pedialria Dr. Ricardo Guliéfrez - Tel: (011) 4962_6 /22.47 Hospital A.

Posadas - Te!: (011) 4664-6648 Y4663-Tl17

PRESENTACióN

Los cápsulas ABlRATERONA FACA (acelalo de abilalerona) de 250 mg son de color bIanal

a blanquecino. redondos. Las capsulas ABlRATERONA FADA de 250 mg se encuentran

disllO"ibles en envases con 120 cápsulas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar de 20 'C a 25 'C con oscilaciones permitidas de 15 "C a 30 "C

Basado en su mecanismo de acción, ABlRA.TERONA. FACA puede daftar 81_ en

_m>l1o. Por lo lanlD, las mqjeres que _n o puedan eslar embarazadas no deben

manlpularain ptolecclón, por ejemplo, guantes (véase Uso en Poblaciones

Especllicas)

Espeáalidad Me<f1CinalsutarizadellOr el Ministerio de S81ud.Ce_ N": .

"Esll> medicamenID ha sido •••••••cripID sólo para su problema médico actual. No se lo

,eGOmiend8 a otJas personas .•
MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Director Técnico: ..Sebaslíán I..eandro

Elpborado por:
LABORATORIOS INTERNACIONAL ARGENTINO SA
Tabaré 1641f45 -Pcmpeya - BsAs.- Rep.Argentina
Especiafidad Medicinal autorizada por el Ministerio de salud.

Certificado N" .

FecIla de últíma revisión: ./.. 1... .
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INFOIlMACION PARA EL PACIENTE

ABIRATERONAfADA
ABlRATEROlfA ACETAID 2liO mg

Cápsulas
VenlaBajoReceIa_

lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este

medicarnemo porque oontíene ínfoml8CÍÓtl ¡"'por!lm!e para Ud.

Coose<Veeste prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene a1g1Jll8 duda censuRe con su médiCO.

Si experimenla efectos advefsos, consulte a su médico. incluso si se trata de

electos advelsos que no aparecen en este prospecto.

OEstemedicamento ha sido prescriplo solo para su problema mélflCOactual. No

lo recomiende a airas pe<sooas"

COMPOSICION:
Acelato de abiraterona
celulosa miaooris!IaIilI
lacIosa rnonohidralo
launlsu1lalode_io

Croo<:am1e!osasócr"",-Dióxidode siliciocoloidale.-de Magnesio

250.oorng

141,22rng

198.6Smg

.28,60rng

42.90rng

35,75mg

7.15rng

1O,73mg

QUE ES ABIRATERONA FACA y PARA QUE SE r.muZA:

ElacetalOde abitalerona es el éster da acetiloda abiraIemna. Inhibido,de fa bioslntesis
da andrógenos.
QUE SE NECESITA SABER A!'fT1'S DE EMPEZAR A TOMAR ABlRATERONA
FADA
ABlRAlERONA FAOA en CXIRlbinadóncon predllisona está indicado pa'" el
_de pacienlescon _da 1"__ ,_olea lacaslraciOO



• ¡. ~
'ouo

.9~'L
(CRPC, por sus siglas en inglés) que han reállido ¡mMamente quimiolenopla con~

docelaxel.

AOVERI ENClA Y PRECAUCIONES:
HipeI1ensión, hi¡localemia y retención de fiquidos debido a exceso de

mineralocorti<::oies
Ufilizar ABIRAlERONA FACA con precaución en pacientes con anlecedEnles de

enl'ennedad can:tiovascular. ABIRATERONA FACA puede causar hipertensión,

hipoca1emia y retención de líquidos CQIl'\Ocon_ de un aumento en los n""'es

de míneralomlticoides flIDII'lC8'IO po< la inhibición de CYP17

ABIRATERONA FADA debe !ornaISe con el eslomago vado. No se deben consumir

alimentos durante por lo menos dos homs antes y una hola después de tomar la dusis

de ABIRATERONA FADA.

NO TOME ABIRATERONA FADA:
ABIRATERONA FADA está contraind~ en mujeres que eslán o pueden quedar

embarazadas mientras reciben el medialmento.

se debe _r a las mujeres en edad féflil qtJe eviten quedar embarazadas durante

e1lm1amienlo con AB1RAlERONA FADA.

Mad•••• ladantes

ABIRAlERONA FACA no esta in<Iicado para U5UISe en mujeres. Se desconooe si el

•.•••4~ abiratefOna se excreta en la lecha materna Debido a que muchos fármacos

se excrelan en la leche malema. Ydebido al poIenciaI de reacciones adve""", serias

de ABIRATERONA FACA en Iadantes. se debe lomar la decisión si se disconllnua la

Iaclancia o la administración del fáJmaco, teniendo en cuenta la importancia del

fármaco para la madre.

Usoped_

ABIRATERONA FADA no esta índícado en niños.

No deben reabír ABIRA TERONA FACA padenles con

insu1idenáa hepática inicial grave.

COMO TOMAR A8IRATERONA FAPA:

la dosis reoomendada de ABIRATERONA FADA es de 1000 mg admlni_os por via

oral una vez al dla en oombinación con 5 mg de pred_ admínislradDs por via oral

dos veces al dia. ABlRATERONA FACA de!:le tomame con el estómago vacío. No se

deben consumir alimentos durante por lo menos dos hcnas antes y una hora después
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de _la dosis de ABIRATERONAFADA • Los cápSulasdeben lmgalSe enteros
agua.

NO ITERRUMPA EL TRATAMIENTO CQN ABIRATERONA FACA. StN
HABLAR PRIMERO CON SU MEDICO.

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

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Las reaccionesadversasmás Irecuentes:inllamaci6no malestarde las artiaJladones,
hipocalemia,mena, malestarmuscular,sofocos,diarrea, infecciónde Iasvias
urinarias.tos, hipertensión,arriImía,poIaquiuria.niduria, dispepsiae infecciónde las

.!as ~I'll!oliasaltas,

Hípeltensión, hípo<;alemia y '-n de líquidos debido a """"""
rnineJalocorticoides

InsufICienciaoorIicosuprammal

Hepaloloxicídad

SOBREDOSIFICACIQH

No ha habidoinformesde sobredosificad6nde ABIRAlERONA FADAdU18nletos

estudios dlnicos.

No existe un antIdolo especlfico. En el caso de una sobredosis, detener la
admí_ de ABIRAlERONA FADAy lomar las medidas generales de respaldo,
incluyendo el moniloteo por anilmias e insulitiancia card'1aCay la eva!uad6n de la
función hepaIiCa.

Anta la _ de una _. 00I1ClIIJiral hospital más cen:ano o

comunical$e con los centros de ToxiooJogiade:

Hospitalde Pedialña Dr. RicerdoGuiérrez - TeI: (011) 4962-$66122'"
HospitalA.p~- TeI: (011)4664-6648 y 4668-7777

PRESENTAClÓIII

Los cépsulas ABIRATERONAFADA (aceIaIo de _lOna) de 250 mg son de ooIor
blanco a blanquecino, redondos. Las cápsulas ABIRAlERONA FADA de 250 mg se
_n disponiIies en envasescon 120cápSulas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO



., t 171
AImallenar de 20 '"C a 25 .C conoscilacionespennilidasde 15 .C a 30 'C

Basado en su mecanismo de acción, ABlRATERONA FADA puede dallar al_
en desanollo. Por lo laRIo, las mujenls que _n o puedan eslar embarazadas no

deben manipular sin prolllcción, por ejemplo, guanllls (véase Uso en Poblaciones
Especllicas)
"Este medIcamentoha sido prescripto sólo pala su problema médico actual No se lo
recomiendea mas pe¡sonas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIJÍlOS.

Dll1!Ctor Técnico:. Sebaslián Leandro

Elaborado por.
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA

Tabaré 1641/45 - Pampeya - Bs.As.- Rep.Argentina

Especialidad Medicinal aUlOOzada por el Ministerio de Salud.
Certificado N' ...••....•

Fecha de últjma revisión: ..•...J J .



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-013079-12-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N° --:l 7 1 ~de acuerdo a io solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1.,

por LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., se autorizó la inscripción

en ei Registro de Especiaiidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con

los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: ABIRATERONA FADA.

Nombre/s genérico/s: ABIRATERONA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identifica torios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: ABIRATERONA FADA.

- 8-



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Clasificación ATC: L02BX03.

Indicación/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.

Concentración/es: 250 mg de ACETATO DE ABIRATERONA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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 SIUCIO COLOIDAL 7.15 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 198.65 mg,

CROSCARAMELOSA SODICA 42.9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVCANACTINICOI AL.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 120 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 120 CAPSULAS.

Período de vida Útil: 24 meses.

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

OSCILACIONES PERMITIDAS DE 15°C A 300C.

-9-
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. ei Certificado NO

5 7 ::12 Oen la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de
16 DIC 1013
. de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir

de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:

Dt. CARLOS CHIALE
¡t,drnlnlatradof Nacional

Aoli.M.A.'1'.

- 10 -
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