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"1 .1 República Argentina - t~der Ejecutivo Nacional

2017 - Año de las EnergíasRenovables

I I Disposición
, I \

Númer!': 1D1-2017-12694-APN-ANMAT#MS

1
1

I CIUDADDE~UENOSAIRES
I ' I Juevés 14de ~iciembred~2017

•••ru~,cl'1'~O"-'OOO-OO03"-"-3 ~

VISTO I ell Expediente N° 1-0047-2000-000341-16-3 del Rellistro, de esJ ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA yl

1I

: I I,
CONSIDERANDO: I' I
Que po) las

l
referidas actuaciones la firma SAVANT PHARM SA solicita se autorice la inscripción en el

Registr0l d\l Especialidades Medicinales (REM) de, esta ADMINISTRACIO,N NACIbNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad meaicinal que
será ela~ora~a en la República Argentina. I I
Q' di, I I ' d . I'd d d" l' 'd"I' i d 11 R 'bl'ue ~ a mencIOna a especia 1 a me lema eXiste un pro ucto slml ar reglslja o en ~ epu lca
Argentina. 1
Que las! actvidades de elaboración y comercialización de especialidades medi, inales se encuentran
contempl,adaf en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros, 9.763/64 y 150/92 (t.6, 1993) yl susnormas
complem~nt¡¡rias. \ l'
Que la sd,licibd efectuada encuadra en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993). l
Que el tNJTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió lol informe técnicos
pertinent~s eh los que constan los Datos Identificatorios Característicos aprobados [por cada ka de las
referidas ~re~spara la especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se eJcuentran ¡Janscriptos
en el certificádo que obra en el Anexo de la presente disposición. I I

1 I '
Que asiniisnio, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizará{n la elabdración y el
control dq calidad de la especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos. \

Que se apro~aron los proyectos de rótulos y prospectos y el Plan de Gestión de Riesgolcorrespondientes.
l' I

Que la PII~ECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la \ intervención de su
competencia. " \ I
Que por IJ ex~uesto corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

1 I . I
I \
1 \

I 1



I
\

I
I
I
I
I
I

I I
I

I I I

Q" '."'~.., " .=101, do J" £",11."" 0"£",,"" poc J" D"reJo, Nro •. \1490192JI 101 del 16 de
diciembre de 2015.

!I ,\ \

Por ello, I I
I I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL dE
I I .

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA \
. I

DISPONE: \
, I

ARTÍCULp 1°._ Autorízase a la firma SAVANT PHARM SA la inscripbón en e Registro de
Especi:U.idades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDIOAMENTOS

I " I ' ,
ALIMEN1l0S y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial

, ,

CAPSqDIAN y nombre/s genérico/s ABIRATERONA ACETATO , la que será elaborada en la República
Argentina 4e acuerdo con los datos identificatorios característicos incluidos en el Certificado delInscripción,
según 16solicitado por la firma SAVANT PHARM SA . \ I

, 1 I I I
ARTICULe¡>2°.-Autorízanse los textos d,e los proyectos de rótulo/s y de prospec,to/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSION02.PDF / 0-113/10/2017
16:23:19, BROYECTO DE PROSPECTO VERSIONOl.PDF - 31/10/2016 15:14~28, PROYECTO DE

, . - I 1

ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOl.PDF - 31/10/2016 15:14:28, PROYECTO DE
RÓTULb dE ENVASE SECUNDARIO.=-VERSIONOl.PDF- 31/10/201615:14:28. l' I

, ! . ,
ARTÍCliLOL30,- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenHa:"ESPECIALIDAD
MEDICINA, AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADOIW ... ", co* exclusión
de toda ~tra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. I I
ARTÍCuL01,40.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad medicinál cuya ins~ripción se
autoriza por la presente disposición, el titular deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de
inicio de', lal elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar l~ verificación técnica
consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control correspondiertte. \

ARTícuLo 15°._ Establécese que la firma SAVANT PHARM SA deberá cumplir cJn el Plan 1e Gestión
I I I I ,

de Riesgo 1 (PGR) que obra en el documento denominado PLAN I:1E GES1iION DE
RIESGO~VERSIONOl.PDF / O- 13/10/2017 16:23:19 aprobado. \ I
ARTÍCUJO ~o.- En caso de incumplimiento de la obligación prevista en el artíc~lo precedente, esta
Administraci8n Nacional podrá suspender la comercialización del producto autorizado por hi presente
disposiciói cu~ndo consideraciones de salud pública así lo ameriten. \ i
ARTÍCULb 1°._La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1° de la presente disposiCión será
de cinco (5) ap.os contados a partir de la fecha impresa en él. \ \

ARTÍCULO 81°._ Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notífíques~ el~ctrónicamente al interesado la presente disposición, los proyectos de rólulos y pro~pectosy
el Plan de Gestión de Riesgo (PGR) aprobados. Gírese al Departamento de Registro a lo~fines de
confeccionar eLlegajo correspondiente. Cumplido, archívese.

I 1

I
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SA~ANT \
I CAPSODIAN \
I ABIRATERONA ACETATO \1

250 mg
I 1 IComprimidos ,
I I 1
I INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE I I

I I \
Ventá Bajo Receta Archivada Industria A~gentina \, , I

Le:a t~do este prospecto atentamente antes de utilizar este medi¿amento
porqJe contiene información importante para usted. \
- ~ua~de este prospecto. Quizás necesite leerlo otra vez.
- Si tiEi,nealguna duda, pregunte a su médico.
- Este medicamento ha sido prescripto solamente para usted. No lo recdmiende
a otras personas, aun si posee la misma enfermedad o síntomas que usted
tiene. i : I
- Si observa alguno de los efectos secundarios, o si usted nota ¡efectos 1

:e::~j:~~esn:oe:t:n;~::::oc:::n este folleto, por favor hable con su médrO' 1

1. Qué ~s CAPSODIAN y para qué se utiliza \
2. Q'ué hecesita saber antes de usar CAPSODIAN \

I3. Cómo usar CAPSODIAN I
4. Los P¡osiblesefectos adversos I
5. Cómo guardar CAPSODIAN I

6. Más ihformación \
' 1I •. • I

1. QUE ES CAPSODIAN y PARA QUE SE UTILIZA I

CAPSOIDIAN contiene un medicamento llamado acetato de Abirateron~ que. , I
hace' que el cuerpo pare de generar la testosterona, y esto puede frenar el
crecirhie;'to del cáncer de próstata. Se utiliza para tratar el cáncer de pr6stata
en los hOmbres adultos que se les ha diseminado a otras partes del cuerpd.
Cuanao 'usted toma este medicamento su médico le recetará tambié~ otro
medic;am~nto llamado prednisona o prednisolona. Esto es para redudr las
probabilidades de desarrollar hipertensión arterial, acumulación de agua ien el
cuerp0 (r~tención de líquidos), o al reducir los niveles de una sustancia qulmica
conocida bomo potasio en su sangre. 1\

' I
2. QU~ N!OCESITA SABER ANTES DE USAR CAPSODIAN
No tome CAPSODIAN
- Si es'alérgico al acetato de Abiraterona o a cualquiera de los ingredientesl que
contiene este medicamento. I
- Si ustedipuede estar embarazada acetato de Abiraterona no es para uso en
mujeres. I . \
- Si usted tiene daño hepático severo. I
No tome e~te medicamento si algo de lo mencionado antes aplica en usted. Si
no está',seQuro, hable con su médico antes de tomar este medicamento.

'1
I I

Última revisión! Savant_Capsodian_información paciente_V001_Ago16 - Aprobado por Disposición
ANMAT N' xxxX (ddmmmaaaa)

, I

I Pagina 1 de 6

\
I

I
1
I

I

\
\
\
\

\
\

\
1

\



I
I

\
I
I

I
1
I
I

qU;J'd.' y ore"",;.,,, S A~ A N T \
Hablb con su médico antes de tomar este medicamento: I
- Si Jsted tiene problemas hepáticos I

, , I

- Si ha tenido hipertensión arterial o insuficiencia cardiaca o bajo potasio en'
sa~gte , ; i
- S! ~a tenldo,otros problem,as de corazón, o en los.vasos sanguine~s : I
- S! t!C;!neun ritmo cardiaco Irregular o rápido (taquicardia o palpitaclone,s) I
- SI tl~ne dificultad para respirar , I
- Si ha ganado peso rápidamente \
- Si tiene hinchazón en los pies, tobillos o piernas I \
- Si ha tomado un medicamento conocido como ketoconazol en el pasado para
el cáncer de próstata "
- Sobre la necesidad de tomar esta medicina con prednisona o prednisol,ona I
- Sobre posibles efectos en su huesos \ I
- Si,tiehe niveles' altos de azúcar (glucemia) en sangre. : \

, I ,
, I I

Informe a su médico si tiene color amarillento de la piel o lo~ ojos, \
oscureCimiento de la orina, náuseas o vómitos, ya que estos pueden se~signos \
o sintor)1as de problemas hepáticos. : ,

IPuede 9currir disminución en los glóbulos rojos, disminución del deseo\sexual \
(libido), ¡debilidad muscular y / o dolor muscular. : I
Si n6 e~tás seguro si cualquiera de los mencionados aplica a usted, ha~le con 1

1su médito antes de tomar este medicamento. :
" I \

IMonitor~ode sangre \ I
CAPS081AN puede afectar su higado, y puede ser que no tenga ningún I
síntoma que se lo haga notar. Cuando usted está tomando este medicamento, \
su médido le pedirá un análisis de sangre en busca de efectos sobre el híg'ado. 1

Niño~y ~dolescentes \ \
Éste lTIed,icamentono está indicado para niños ni adolescentes. Si CAPSOPIAN :
es ing~ri~o accidentalmente por ellos, se debe ir al hospital de inmediato y;lIeve :
el prospecto con usted para presentar ante el médico de emergencia. I I

I I ! I, , I

Otrosme'dicamentos y CAPSODIAN :
Pida asu 'médico consejos antes de tomar cualquier medicamento. 1

" I I 1

Dlgale "a ~,umédico si está tomando, recientemente ha tomado o podria tomar
otros medicamentos. Esto es importante porque CAPSODIAN puede aumentar
los efectos de una serie de medicamentos, incluyendo medicamentos: de
corazón, tr,anquilizantes y otros; y su médico puede necesitar cambiar la d9sis
de estos rl)edicamentos. También, algunos medicamentos pueden aument<¡!ro
disminuír los efectos de Abiraterona acetato. Esto puede provocar efectos
secundarios o que CAPSODIAN no funcione tan bien como deberia. \, , I

\
I \
I \

Última revisjón:: ';Savant_CapsodianJnformación paciente_V001_Ago16 - Aprobado por Disposición \
ANMAT N" XXXJ(1(ddmmmaaaa)
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qtrqs medicamentos que se toman con CAPSODIAN
El tratamiento deprivación de andrógenos puede aumentar el nesgo de
problemas en el ritmo cardiaco. Informe al médico si está recibiend¿
medicamentos: , :
- Util,izados para tratar problemas del ritmo cardiaco (por ejemplo, 'quinidina:
procainamida, amiodarona y sotalol); : '
- Conocidos que aumentan el riesgo de problemas en el ritmo carqiaco [poi,
ejemplo, metadona (utilizado para el alivio del dolor y parte de la:
desiri~oxicación adicción a las drogas), moxifloxacina (un antibiótico),1
antipsicóticos (usados para enfermedades mentales graves)]. : i

, i I \
Abiraterona acetato con alimentos I \
Este ~edicamento no debe tomarse con alimentos. Tomar CAPSODIAN
con a~imentos puede provocar efectos secundarios. \ \

Embarazo y lactancia \ \
CAPSPDIAN no es para uso en mujeres. I \

Este medicamento puede causar daño al feto si lo toman las mujeres que I

están 'embarazadas y no deben ser tomados por .Ias mujeres qu~ están \
amam~ntando a un bebé. Las mujeres que están embarazadas¡ o que \
puedeh estar embarazadas deben usar guantes si necesitan tocar o '
maniplJlar CAPSODIAN. : \
Si ust$d está teniendo sexo con una mujer que puede quedar embarazada, I
utilice 1m preservativo y otro método anticonceptivo efectivo. Si usted está :
teniendo sexo con una mujer embarazada, use un preservativo para I

protegér al niño por nacer. \ :
I : i

, I I
Conducción y uso de máquinas \ I

Éste, medicamento no afecta su poder de conducir, utilizar herramiehtas o \
máquinés. I

I \
CAPSOPIAN contiene lactosa y sodio \
CAPSOI!>IANcontiene lactosa (un tipo de azúcar). Si su médico le ha dicno que
tieneun~ intolerancia a algunos azúcares, comuniquese con su médico',antes
de toma~este medicamento.
Este medicamento también contiene sodio. Se tener en cuenta por los
paciehte~ con una dieta controlada de sodio.

, I
3. CÓMO USAR CAPSODIAN
Siempre ¡tome este medicamento exactamente como su médico le haya
indica?o. ¡Consultecon su médico sino no está seguro.

Cuanto t6mar
La dosis ~ecomendadaes 1000 mg (cuatro comprimidos) una vez al dia.

'\ .
¿Cómo tomarlo? I

Tomar'est~ medicamento por vfa oral. No tome CAPSODIAN con alimentos.
Tomar CAPSODIAN al menos dos horas después de comer y no comer
nada por hl menos una hora después de tomarlo. i

I

Última revisi6~: Savanl_Capsodian_informaci6n pacienle_V001_AgoI6 - Aprobado por Oisposici6n \
ANMAT N' =(ddmmmaaaa) i
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\\ . SA~ANT I
Tragar los comprimidos enteros con agua. \
: ! '

I \
No r0mpa las tabletas. I

: I , I
CAPSODIAN se toma con un medicamento llamado prednisona o prednisolonaJ
Tome la prednisona o prednisolona exactamente como su médico, le haya:
indicádo. Además usted debe tomar prednisona o prednisolona cada dla:
mientras esté tomando CAPSODIAN. \ \

' , I
La, c1lntidad de prednisolona o prednisona se puede cambiar si ti~ne una I
emergencia médica. Su médico le dirá si necesita cambiar la canMad de I
prednlsona o prednisolona. No deje de tomar prednisona o prednis'olona, a I
menos que su doctor le diga. \ \

' I I
Su', m'édico también puede prescribir otros medicamentos mientras esté \
tomando CAPSODIAN y prednisona o prednisolona. :,

; ¡ \
Usó e~ niños
Est~ m'~dicamento no es para uso en niños ni adolescentes. \ '

,1
Si ustel:! toma más CAPSODIAN de lo que debe \
Si toma más de lo que debe, consulte a su médico o vaya a un hospital
inmediatamente. \

, I ,
Si usted se olvida de tomar CAPSODIAN \
Si se,ol~idó de tomar CAPSODIAN o prednisona o prednisolona, tome s4 dosis
habitual1al dia siguiente.. \
Si olvidd tomar CAPSODIAN o prednisona o prednisolona por más de un dia,
hable coh su médico sin demora. '\

, \
Si deja~e tomar CAPSODIAN \
No d~je pe tomar CAPSODIAN o prednisona o prednisolona, a menos que su
docto~ se:lo diga. \

" '\ . I

Si tie~e alguna otra pregunta sobre el uso este medicamento, pregúntele al
m~~.1 \

, 1 I
: I I

4. LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS I
Como: todos los medicamentos, este medicamento puede causar ef~ctos
adversos, 'aunque no todas las personas los sufran.
Deje de tbmar CAPSODIAN y consulte un médico inmediatamente si nota
cualqUiera de los siguientes sintomas: :
Debilidad :muscular, fasciculaciones (espasmos) musculares o palpitaciohes.
Estos p',ue~enser signos de que el nivel de potasio en la sangre es bajo. \

: I I

Otros efectos secundarios son: \\
: I

Muy fretuehte (puede afectar a más de 1 de cada 10 personas): ,
Retención Cle líquido en las piernas o los pies, potasio bajo en .Ia sangre,
hiPerten¡iÓ1 arterial, infección del tracto urinario, diarrea. \\

Última revis'i6n:, '{5avant_Capsodian_informaci6n paciente_ V001_Ago16 - Aprobado por Disposición
ANMAT N" ><XXX' (ddmmmaaaa)
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contenidO\ del envase. .
Los comprimidos se presentan en un frasco de plástico con un cierre: de
seguridad a prueba de niños. Cada frasco contiene 120 comprimidos. \

, I ,

"Este medi¿amento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. ~o
, I

se lo recomiende a otras personas." I, , I
I I

Última reviSión: Savant_Capsodianjnformación paciente_V001_Ago16 - Aprobado por Disposición
ANMAT N" ~:(ddmmmaaaa)
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Esto
,

Si tiene: algunos de estos efectos secundarios, hable con su médico',.
incluye qualquier efecto secundario no mencionado en este folleto.

!
FreCuente (puede afectar hasta a 1 de cada 10 personas):
Alto '¡nivel de grasa en su sangre, aumento de los valores normales de
funcionamiento del higado en el análisis de sangre, dolor en el pecho, latido~
cardiacos o palpitaciones, trastornos, insuficiencia cardíaca, frecuencia:
cardí~ca rápida, fracturas óseas, indigestión, sangre en orina, erupción; ,

, :
, 1

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):: i
Problemas en la glándula suprarrenal (relacionado con problemas de agua y;
sal), d,ebilidad muscular y/o dolor muscular. \ '!

, I I, ,

Raros:(pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas) ¡
Irritación pulmonar (también llamada alveolitis alérgica). I i
Fall,ad,e la función del hígado (también llamada insuficiencia hepática ag'uda) \

, I

Desco~ocidos (No se puede estimar la frecuencia a partir de los datos '\
disponibles) :
Ataque',al corazón, cambios en el electrocardiograma. \ '\

' I, I, ,
La pérdida de hueso puede ocurrir en los hombres tratados por cári,cer de \
próstatá. Abiraterona acetato en combinación con prednisona o prednisolona \
puede aumentar la pérdida de masa ósea. \,

I

5. COMO GUARDAR CAPSODIAN
Mantenga este medicamento fuera de la vista y alcance de los niños.
No utilizar este medicamento después de la fecha de vencimiento que ap'arece
en el envase. La fecha de vencimiento se refiere al último dla del mes que se
indica. : i
Conservar entre 15.C y 30.C, protegido de la luz, en su envase original. \
No deseche los medicamentos a través aguas residuales o desechos.
Pregú;'tel'~ a su médico cómo deshacerse de medicamentos que ya no váya a
utilizar, Estas medidas ayudarán a proteger el medio ambiente. \

I I

6. MÁS INFORMACiÓN :
Qué contiene CAPSODIAN :
La sustancia activa es el acetato de Abiraterona. Cada comprimido contiene
250 mg de acetato de Abiraterona. Los demás componentes son Lac\osa
monohidra\o, Croscarmelosa sódica, Povidona, Lauril sulfato de sodio, Celul,osa
microcristalina, Dióxido de silicio coloidal y Estearato de magnesio., ;



I
I I
'¡'E¿temedicamento debe ser administrado sólo bajo prescripción médica y no
pu~de repetirse sin una nueva receta médica."
¡Aire cualquier duda consulte a su médico"

I
Mi' ANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE UDS
: NIÑOS. . I I

ksdecialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, I
?a~ant Pharm SA
Ruta Nacional N° 19, KM 204, El Tio, Provincia de Córdoba, Argentina, '1
Ceritificado W .
birécción Técnica: CRISTIAN DAL POGGETIO farmacéutico
~Ia~orado en Laboratorio Eczane Pharma SA Laprida 43, Avellaneda - Pcia
de Buenos Aires.

I '1 •'jAnte cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
c;¡ue'está en la Página Webde la ANMAT:
httrh/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
6 llamar a ANMAT Responde OBOO-333-1234"
I 'i ,1
Emisión
i

CHllO.LE Carlos Alberto
CUIL20120911113

I
I

7.
onmat7~ 7~

onmob onmot, ,

DAL POGGETIO Cristian SAVANT PHARM SA I
CUIL 2024fi140325 '" CUIT 306.fi!W'i9BR5 .. .

(,illim,a revlsl6n: Savant_Capsod,an_,nformac'61:ii'I'Eimrió'00"1_Jl.gof6 - Aprobado por D,sposlc,6n
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PROYECTO DE PROSPECTO

CAPSODIAN
ABIRATERONA ACETATO

250 mg
Comprimidos - Vía Oral

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Composición:
Cada comprimido contiene: Abiraterona acetato 250,00 mg, Celulosa
microcristalina 141,22 mg, Lactosa monohidrato 198,65 mg, Croscarmelosa
sódica 42,90 mg, Povidona 35,75 mg, Lauril sulfato de sodio 28,60 mg, Dióxido
de silicio coloidal 7,15 mg, Estearato de magnesio 10,73 mg.
I

ACCiÓN TERAPÉUTICA:
Inhibidor de la biosintesis de andrógenos
Código ATC: L02BX03

I

I I
INDICACIONES: CAPSODIAN en combinación con Prednisona o Prédnisolona
está indicado para:

I

El tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastáticb
resistente a la castración (CRPC, por sus siglas en ingles) que han recibido
previamente quimioterapia con docetaxel.

El tratamiento del cáncer de próstata metastásico resistente a la
castración en hombres adultos que sean asintomáticos o levemente
sintomáticos tras el fracaso del tratamiento de deprivación de andrógenos en
los cuales la quimioterapia no está aún clinicamente indicada. I
l. .

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
CAPSODIAN contiene Acetato de Abiraterona, un inhibidor del CYP17 (17~-
hidroxilasa/C17,20-liasa).
El acetato de abiraterona se convierte in vivo en abiraterona, un inhibidor de la
biosíntesis de andrógenos, que inhibe la enzima 17 a-hidroxilasa/c17,20-liasa
(CYP17). Esta enzima se expresa en los tejidos tumorales testiculares,
suprarrenales y de la próstata y es necesaria para la biosíntesis de
andrógenos.

,
La CYP17 cata liza dos reacciones secuenciales: 1) la conversión de
pregnolona y progesterona a sus derivados 17a-hidroxi por la actividad de la
17a-hidroxilasa y 2) la posterior formación de dehidroepiandrosterona (DHEA) y
androsteneidona, respectivamente, por actividad de la C17, 20 liasa. La DHEA
y androstenediona son andrógenos y precursores de la testosterona. La
inhibición de la CYP17 por la abiraterona también puede resultar en una mayor
producción de mineralocorticoides por las glándulas suprarrenales (véase
advertencias y precauciones).
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El carcinoma de próstata sensible a andrógenos responde al tratamiento que
disminuye los niveles de andrógenos. Las terapias de privación de andrógenos,
tales como el tratamiento con agonistas de GnRH o la orquiectomia,
disminuyen la producción de andrógenos en los testrculos pero no afectan la
producción de andrógenos por las glándulas suprarrenales o en el tumor.

FARMACOCINÉTICA:
La farmacocinética de la Abiraterona y del acetato de Abiraterona se ha
estudiado en individuos sanos y en pacientes con cáncer de próstata
metastásico resistente a la castración (CRPC) luego de la administración de
acetato de Abiraterona. In vivo, el acetato de Abiraterona se convierte en
Abiraterona.

Absorción: La mediana del tiempo para alcanzar concentraciones plasmáticas'
máximas de Abiraterona es de 2 horas '
La administración' de Abiraterona acetato con alimentos, comparado con la I

administración en ayuno da como resultado un aumento de hasta 10 veces I

(ABC) y un aumento de 17 veces (Cmax), dependiendo del contenido de grasa:
de la comida.
Dada'la variación normal en el contenido y composición de las comidas, puede
dar lI.igar a exposiciones elevadas y altamente variables. 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 acetato. Los comprimidos deben
tragarse enteros con agua (Véase Posología y Administración).
Distribución y unión a proteinas: La Abiraterona se une altamente (>99%) a
las protelnas plasmáticas humanas. El volumen de distribución aparente es de
5,630L, lo que sugiere que la Abiraterona se distribuye ampliamente a los
tejidos periféricos
Metabolismo: Luego de la administración oral de Acetato de Abiraterona en
comprimidos, el acetato de Abiraterona se hidroliza a Abiraterona (mEltabolito
activo) que luego se somete al metabolismo incluyendo sulfatación,
hidroxilación y oxidación principalmente en el higado. La mayoria de la
radioactividad circulante (aproximadamente 92 %) se encuentra en la forma de
metabolitos de Abiraterona. De los 15 metabolitos detectables, 2 metabolitos
principales, sulfato de Abiraterona y sulfato de Abiraterona N ,-óxido, '
representan cada uno aproximadamente el 43 % de la radiactividad total,
Excreción: La vida media de Abiraterona en plasma es de aproximadamente
15 horas a partir de datos procedentes de sujetos sanos. Tras la administración
oral de 14C- acetato de Abiraterona 1000 mg, aproximadamente 88 % de la
dosis radiactiva se recuperó en las heces y aproximadamente el 5 % en la
orina. Los principales compuestos presentes en las heces son el acetato de
Abiraterona sin cambios y Abiraterona (aproximadamente 55 % Y 22 % de la
dosis administrada, respectivamente).

I

Poblaciones especiales:
Pacientes con insuficiencia hepática: En estudios publicados, la
farmacocinética de Abiraterona fue examinado en individuos con insuficiencia
hepática inicial leve o moderada (Clase A y B de Child Pugh, respectivamente)
y en individuos de control sanos con función hepática normal, La exposición

I
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SIS~ma Ica a a Ira erona espues e una osrs ora unlca de' 1000 mg
administrada en ayunas aumentó aproximadamente 11% y 260% en pacientes
con linsuficiencia, hepática inicial leve y moderada, respectivamente. La vida
rriedi,a de la Abiraterona se prolonga a aproximadamente 18 !:loras en:
indiv(duos con insuficiencia hepática leve y a aproximadamente 19 ¡horas en:
in~ivi,duos con insuficiencia hepática moderada.: \
En otro ensayo publicado, la farmacocinética de Abiraterona, se examinó en',, ,
sujet<¡>scon insuficiencia hepática preexistente grave (Child- Pugh clase C) y en :
sujetos con función hepática normal. El ABC de Abiraterona 'aumentó'
aproximadamente un 600 % y la fracción de fármaco libre aumentó un '80 % en "
sujetds con insuficiencia hepática severa en comparación con sujetos con I
funci6,n hepática normal. i :
No es',necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepática',leve. I
El uso de acetato de Abiraterona debe evaluarse con precaución en pacientes :
coril in~uficiencia hepática moderada, el beneficio debe ser claramente superior :
al pos:ible riesgo (ver Posología y Modo de Administración y Advert~ncias y ,
prepaljciones). El Acetato de Abiraterona no debe utilizarse en pacientes con
insuficiencia hepática grave (véase Posologia y Modo de Administración,
Contra'indicaciones y Advertencias y Precauciones). : I

l. , \
Para los pacientes que desarrollan Hepatotoxicidad durante el tratamiento, '
pue'de ',ser necesario la suspensión del tratamiento y un ajuste en I~ dosis I

(véasetosología y Modo de Administración y Advertencias y Precauciones). \
I I ! 1

Pacientes con insuficiencia renal: La farmacocinética del Acetato de '
Abiratetona se comparó en pacientes con enfermedad renal terminal ;en un :
programa de hemodiálisis estable frente a los sujetos de control con f!Jnción \
renal n6rmal. La exposición sistémica a la Abiraterona después de una sola :, ,
dosis oral de 1000 mg no aumentó en los sujetos con enfermedad, renal I

terminal! en diálisis. La administración en pacientes con insuficiencia \renal,
incluyenpo insuficiencia renal grave, no requiere reducción de la dosis (yéase
Posologfa y Modo de Administración). Sin embargo, no hay experiencia clfnica
en pacie'ntes con cáncer de próstata e insuficiencia renal grave. Se recorriienda
precaucipn en estos pacientes. \

POSOL6GíA y MODO DE ADMINISTRACiÓN: \
CAPSODIAN es para uso oral. I

La do~is :recomendada de Abiraterona acetato es de 1000 mg (4 comprimidos
de 259 rtjg) administrados por vía oral una vez af dfa en combinación con una
dosis bajá de prednisona o prednisolona. La dosis recomendada por vfa oral es

, 'de 10 mglal dla.
Debe tom'arse con el estómago vacio. No se deben consumir alimentos durante
por lo' mimos dos horas antes y una hora después de tomar la dosis de
Abirateror\a acetato. Los comprimidos deben tragarse enteros con agua. ',, , ,
La castradión médica con los agonistas de hormona liberadora de la horm,ona
futeinizante (HLRH) debe continuarse durante el tratamiento en pacientes 1:1

1
ue

no han 'sido castrados quirúrgicamente. '
Las trat,sa"minasas séricas deben medirse antes de iniciar el tratamiento, dlda
dos sema'nas durante los tres primeros meses de tratamiento y lu$go

, , \, , ,
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\SA~ANT . \
mensualmente. La presión arterial, el potasio sérico y la retención de líquidos
deben ser monitoreados mensualmente. Sin embargo, los pacientes con un
riesgo significativo para la insuficiencia cardíaca congestiva deben ser
controlados cada 2 semanas durante los tres primeros meses de tratamiento, y
después mensualmente (véase sección Advertencias y Precauciones).
En los pacientes con hiperpotasemia preexistente o de los que se desarrollan
hiperpotasemia mientras esté en tratamiento con CAPSODIAN, considere
mantener el nivel de potasio del paciente en ~ 4,0 mM.
Para los pacientes que desarrollan toxicidades Grado ~ 3 incluyendo la
hipertensión, HipocalerT1ia,edema y otras toxicidades no mineralocorticoides, el
tratamiento debe ser suspendido y aplicar un tratamiento médico adecuado a la
patologla presentada. El tratamiento con CAPSODIAN no debe reiniciarse
hasta que los sintomas de la toxicidad se hayan resuelto.
En el caso de omitir una dosis diaria de CAPSODIAN, prednisona o
prednisolona, el tratamiento debe reanudarse al dla siguiente con la dosis
diaria usual.

Insuficiencia hepática
No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve
pre-existente, Clase A de Child-Pugh.
En la insuficiencia hepática moderada (clase B de Child - Pugh) se ha
demostrado que aumenta la exposición sistémica a la Abiraterona luego de
aproximadamente cuatro veces las dosis orales individuales de acetato de
Abiraterona 1000 mg (ver Farmacocinética). No existen datos sobre la
segurIdad y eficacia clínica de dosis múltiples de acetato de Abiraterona
cuando se administra a pacientes con insuficiencia hepática moderada o grave
(Child- Pugh clase B o C) y no se puede predecir el ajuste de la dosis. El uso
de CAPSODIAN debe evaluarse con precaución en pacientes con insuficiencia
hepática moderada, en los que el beneficio debe ser claramente mayor que el
posible riesgo (ver Posologla y Administración y Farmacocinética).
CAPSODIAN no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepática grave
(véase Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones y Farmacocinética).

Hepatotoxicidad
En el caso de pacientes que desarrollen hepatotoxicidad durante el tratamiento
con Abiraterona (incrementos de alanina aminatransferasa (ALT) y/o aspartato
aminotransferasa (AST) mayores a 5 veces el límite superior normal (LSN),
interrumpir el tratamiento con Abiraterona (Véase Advertencias y
Precauciones). El tratamiento se puede reiniciar a una dosis reducida de 500
mg una vez al dla, luego de que los valores de las pruebas de la función
hepática hayan regresado a los estad íos iniciales. En el caso de pacientes que
reanudan el tratamiento, monitorear las transaminasas séricas y la bilirrubina
con una frecuencia mínima de una vez cada dos semanas, durante tres meses
y una vez por mes en lo sucesivo.
Si se vuelve a manifestar Hepatotoxicidad con la dosis reducida de 500 mg por
dla, suspender el tratamiento con Abiraterona Acetato.
Si los pacientes desarrollan hepatotoxicidad grave (ALTo AST 20 veces el
LSN) en cualquier momento durante el tratamiento, debe interrumpirse el
tratamiento y los pacientes no se deben volver a tratar con abiraterona acetato.,
• 1
Ultima revisión: Savant_ Capsodianyrospecto_ V001_Ago16 - Aprobado por Disposición ANMAT W xxxx
(ddmmmaaaa) ,

Página 4 de 11

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley W 25.506. el Decreto W 2628/2002 y el Decreto W 28312003,-

. r T --r



•

1.•

I
Insuficiencia Renal
No requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal (véase
Farmacocinética). Sin embargo, no hay evidencia clínica en pacientes con
cáncer de próstata con insuficiencia renal severa. Se recomienda precaución
en estos pacientes.
Población Pediátrica
No está indicado el uso de CAPSODIAN en niños.

CONTRAINDICACIONES: I
- Abiraterona acetato está contraindicado en mujeres que están o podrian
quedar embarazadas.
- Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de sus excipientes
- Insuficiencia hepática grave

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Hipertensión, Hipocalemia, retención de liquidos y enfermedad I
cardiovascular debido a exceso de mineralocorticoides.
Abiraterona acetato puede causar hipertensión, Hipocalemia y retención de
liquidas (ver Reacciones adversas) como consecuencia de un aumento en los
niveles de mineralocorticoides provocado por la inhibición de CYP1~ (Véase
Características Farmacológicas). La administración concomitante de un I
corticosteroide inhibe la acción de la corticotropina (ACTH), lo cual provoca una
reducción en la incidencia y gravedad de estas reacciones adversas. Se debe ,
utilizar con cuidado al tratar pacientes con enfermedades subyacentes que I
pudieran verse afectados con aumentos en la presión arterial hipocalemica o
retención de líquidos; como por ejemplo, aquellos con insuficiencia cardíaca, I

infarto de miocardio reciente o arritmia ventricular y aquellos con insuficiencia
renal grave.
En los estudios publicados se indica que se excluyeron los pacientes con
hipertensión no controlada, enfermedad cardíaca clinicamente significativa l.
como se evidencia por el infarto de miocardio o eventos trombóticos arteriales
en los últimos 6 meses, angina grave o inestable, según la New York Heart '1

Association Clase (NYHA) 111 o IV insuficiencia cardíaca o insuficiencia cardiaca
de clase 11 a IV o la medición de la fracción de eyección cardíaca < 50%. En el I

estudi'o se excluyeron pacientes con fibrilación auricular, u otra arritmia'
cardiaca que requiere tratamiento médico. No se ha establecido la seguridad
en, pa:.cientescon fracción de eyección ventricular izquierda (FEVI) < 50 % o I
NYHA clase 111 o insuficiencia cardiaca IV o de la NYHA clase' II a la
insuficiencia cardiaca .IV (véase Reacciones Adversas y Caracterlsticas
Farmacológicas). 1
Antes: de tratar a los pacientes con un riesgo significativo para la insuficiencia I

cardíéica, considerar' una evaluación de la función cardiaca antes del
tratamiento con CAPSODIAN, la insuficiencia cardiaca debe ser tratada y la '
funció'n cardíaca optimizada. La Hipertensión, Hipocalemia y retención de I
líquidos deben ser corregidos y controlados. Durante el tratamiento, la presión
arterial, el potasio sérico, la retención de líquidos (aumento de peso; edema
periféfico), y otros signos y síntomas de insuficiencia cardíaca congestiva
deben' ser controlados cada 2 semanas durante 3 meses, y luego. I .
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mensualmente. Evaluar la función cardiaca, realizar un tratamiento apropiado y
considerar la interrupción de este tratamiento si se produce una disminución
clínica significativa en la función cardiaca (véase Posologia y Administración).

Insuficiencia corlicosuprarrenal
Utilizar con precaución y monitorear por síntomas y signos de la insuficiencia I
corticosuprarrenal, especialmente en los pacientes a los que se les retira la
prednisona o prednisolona. Si se continúa con CAPSODIAN luego de que se
retiran los corticoesteroides, los pacientes deben ser monitoreados por
slntomas de exceso de mineralocorticoides.
Se puede indicar una dosis mayor de corticoesteroides antes, durante y
después de situaciones estresantes.

,
Hepatotoxicidad e insuficiencia hepática
Han ocurrido aumentos marcados en las enzimas hepáticas que llevaron a la
interrupción del fármaco o modificación de ia dosis (Véase Reacciones
Adversas). Medir los niveles de las transaminasas séricas (ALT Y AST) antes
de comenzar el tratamiento con Abiraterona acetato, cada dos semanas
duranie los primeros tres meses del tratamiento y una vez por mes en lo
sucesivo. Si los valores de AST o ALT se elevan en algún momento por encima
de 5 ,veces el LSN, interrumpir el tratamiento con Abiraterona acetato y
monitorear de cerca la función hepática. ,
Solamente se puede reiniciar el tratamiento con Abiraterona en un nivel de
dosis reducido, luego de que los valores de las pruebas de la función hepática
hayan regresado a los iniciales del paciente (Véase Posología y Modo de
Administración).
Si el paciente desarrolla hepatotoxicidad severa (ALTo AST mayores a 20
veces LSN) en algún momento del tratamiento, éste debe ser ínterrumpido y
dichos pacientes no serán tratados nuevamente.
No existen datos que avalen el uso de Abiraterona acetato en pacientes con el
virus de la hepatitis activa o sintomática.
No existen datos sobre la seguridad y eficacia c1inica de dosis múltiples de
acetato de Abiraterona cuando se administra a pacientes con insuficiencia
hepática moderada o grave (Chíld- Pugh clase B o C). El uso de Abiraterona
acetato debe evaluarse con precaución en pacientes con insuficiencia hepática
moderada, en los que el beneficio debe ser claramente mayor que el posible I

riesgo.' Abiraterona acetato no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia
hepática grave (véase Posologia y administración y Farmacocinética).
Han habido informes eventuales, posteriores a la comercialización, de
insuficiencia hepática aguda y hepatitis fulminante, algunos con desenlace fatal
(véase¡Reacciones Adversas).

Densidad ósea
La disminución de la densidad ósea puede ocurrir en hombres con cáncer de
próstata metastásico avanzado (cáncer de próstata resistente a la castración).
El uso de CAPSODIAN en combinación con un glucocorticoide podría
aumentar este efecto.

I
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El usp previo de ketoc'onazol
Se esperan menores tasas de respuesta en
con k~toconazol para el cáncer de próstata.

pacientes previamente ¡tratados ..

I II ,
La hiperglucemia ' .1

El usb de glucocorticoides podría aumentar la hiperglucemia, por lo ¡anto se ,
depe redir con frecuencia el azúcar en sangre de pacientes con diabetes. I
Uso con la quimioterapia
La seguridad y eficacia del uso concomitante de Abiraterona acetato con la i
quimioterapia citotóxica no se ha establecido (véase Características
Farmacológicas). I

, I

Intolerancia a los excipientes
Este medicamento contiene lactosa. También contiene sodio. Esto debe
teners1een cuenta en pacientes con intolerancia a la lactosa y en pacie~tes con
dietas bajas en sodio. i
Riesgos potenciales
Anemia y disfunción sexual pueden ocurrir en hombres con cáncer metastásico
de pr~stata resistente a' la castración incluyendo aquellos bajo tratami~nto con
Abiraterona acetato.

EfectJs en el músculo esquelético
Se ha'n reportado casos de miopatía. en pacientes tratados con Abi~aterona '
acetatb. Algunos pacientes presentaron rabdomiólisis con falla renal. La
mayoria de los casos se desarrollaron dentro del primer mes de tratart,iento y
se reC\.lperaron luego de retirar Abiraterona acetato.

Interacciones con otros medicamentos
Ind~ctbres potentes de CYP3A4 deben ser evitados durante el tratamiento a
menos que no exista otra alternativa terapéutica, debido al ríe$go de
disinin~ción de la exposición a Abiraterona (véase Interacción con'¡ Otros
Medicamentos y Otras Formas de Interacción).

INTEJACClóN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE I
INTERACCiÓN '
Efectd de los alimentos sobre acetato de Abiraterona I
La ad~inistración con alimentos aumenta significativamente la absorCión de
acetatÓ de Abiraterona. No se ha establecido la eficacia y seguridad cuando se I
administra con alimentós, por tanto, este medicamento no debe tomarse con
alimentos (véase Posología y Administración y Farmacocinética). ' I

I '

Interacciones con otros medicamentos '\
Inductores potentes de CYP3A4 (por ejemplo, fenitoina, carbamazepína,
rifampicina, rifabutina, rifapentina, fenobarbital, hierba de San Juan [Hypericum
perlor~tumJ) deben evitarse durante el tratamiento, a menos que no haya otra
alternativa terapéutica. En un estudio publicado de interacción farrnacocinética
clinica I de sujetos sanos, la coadrninistración de ketoconazol, un potente

. I
Últi";a retisión: Savanl Capsodianyrospecto V001 Ago16 - Aprobado por Disposición ANMAT N" xxxx
(ddmmmaaaa) - - - I

I Pagina 7 de 11 .
I

El presente docu~ent~ electrónico ha sido finnado digitalmente en los .énnlnos de la Ley N" 25,506, el Decreto N" 262812002 Y~' Decreto N" r312003.-



I

I SA~ANT
I

inhibiaor del CYP3A4, no tuvo un efecto clínicamente significativo (sobre la
farm*ocinética de Abiraterona.

I
Potencial de afectar a otros medicamentos ,\
Abira\erona es un inhibidor de las enzimas hepáticas CYP2D6 y CYP2CB que
metabolizan los fármacos. I
Eri un estudio publicado para determinar los efectos de acetato de Abiraterona
(más prednisona) en una dosis única de la dextrometorfano sustrato CYP2D6,
la exposición sistémica (ABC) de dextrometorfano aumentó aproximadamente
2,9 veces. El ABC24 para dextrorfano, el metabolito activo de dextrometorfano,, I '
se incrementó en aproximadamente 33%. :
Se reGomienda precaución cuando se administra con medicamentos activados,

o metabolizados por CYP2D6, particularmente con medicamentos que tienen
un ,¡nd,iceterapéutico estrecho.
Debe considerarse reducir la dosis de los medicamentos con un estrecho
margen terapéutico que son metabalizados por CYP2D6. Ejemplos de
medicilmentos metabolizados por CYP2D6 incluyen metoprolol, propranolol,
de~ipr~mina, venlafaxina, haloperidol, risperidona, propafenona, f1ecai'nida, la
codeína, oxicodona y tramadol (los últimos tres medicamentos que r~quieren
CYP21D6para formar sus metabolitas analgésicos activos). ',

: 1
Uso con productos que se conoce que prolongan el intervalo QT., , '

Dado que el tratamiento deprivación de andrógenos puede prolongar el
intervalo QT, se recomienda precaución cuando se administra CAPSODIAN
con medicamentos que prolongan el intervalo QT o medicamentos capaces de
induci~ torsade de pointes, tales como la clase lA (por ejemplo, q~inidina,
disopiramida) o clase 111( por ejemplo, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida)
medic¡jmentos antiarrítmicos, metadona, moxifloxacina, antipsicóticos, ele., : I
El uso;con Espironolactona :
La espironolactona se une al receptor de andrógenos y puede aume~tar los
niveles de antígeno (PSA) especifico de la próstata. No se recomienda'su uso
con' CAPSODIAN (véase Caracteristicas Farmacológicas). I

: I '
EMBARAZO Y LACTANCIA I
Las mujeres en edad fértil

, ,
No hay,datos en humanos sobre el uso de CAPSODIAN en el embarazo y este
medicamento no es para uso en mujeres en edad fértil. I

, I ,

Ant~concepción en hombres y mujeres I
No se Conoce si Abiraterona o sus metabolitos están presentes en el semen. Si
el paciente está involucrado en relaciones sexuales con una mujer en edad
fértil, sé requiere un condón junto con otro método anticonceptivo eficaz. i

Embarlzo:
CAPSODIAN no es para uso en mujeres y está contraindicado en mujeres que
estáh 01pueden estar embarazadas (véase Contraindicaciones) :

I

Últimá revisión: Savant_Capsodian-"rospecto_ VOO'_Ago16 - Aprobado por Oisposición ANMATjN" xxxx
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1/1,00 I a < 1/10); Poco Frecuente (~1/1.000 a <1/100); Raras (~1/1 0.000 a
<1/1.000); Muy Raras «1/10.000).

;,

Tablal1. Reacciones adversas

I
;

i
Infecciones e infestaciones !

,

I
Muy Frecuentes Infección tracto urinario i 1
Frecu~ntes Sepsis I
Trastornos endócrinos I I
PoCofrecuente Iinsuficiencia suprarrenal I
Trastornos del metabolismo y la nutrición
Muy frecuente Hipocalemia I

Frecu~mte Hipertriglicerinemia i :

Trastórnos cardiacos I
Frecuente Insuficiencia cardiaca', angina de pecho, arritmia,

I fibrilación arterial, taquicardia. I
, I

Desco:nocido Infarto de miocardio, prolongación del interValo OT. :
, I I

Trastornos vasculares ,,
Muy fr~cuente Hipertensión

I

I

Trastqrnos respiratorios, torácicos y del mediastino
,

fI

Raro ,1 Alveolitis alérgicaa
, I

I

Madres lactantes
Abiraterona no está indicado para usarse en mujeres.

I I
Efectos en la capacidad de conducir y utilizar maquinarias:
CAP~ODIAN tiene un efecto nulo o insignificante sobre la capacidad para
conducir y utilizar máquinas. I :

, I

REAdclONES ADVERSAS' ,1
Los efectos adversos más comunes son edema periférico, Hipotalemia,'
Hipertensión e infección del tracto urinario. '1
Otras. reacciones adversas importantes incluyen, trastornos ccirdiacos, I

hepatbtoxicidad, fracturas y alveolitis alérgica. I '1

Abiraterona puede causar hipertensión, Hipocalemia, retención de¡liquidos
coino I una consecuencia farmacodinámica del mecanismo de' acción.
Resultados de un estudio c1fnico publicado demuestran que los efectos I
adverSos de mineralocorticoides, fueron vistos con más frecuencial en los
pai::ie~tes tratados con Abiraterona acetato que en pacientes tratados con
placekio. El uso concomitante de corticoides reduce la incidencia y la s~veridad
de.estas reacciones adversas (véase Advertencias y Precauciones).

Resur;nen tabulado de reacciones adversas
La~ reacciones adversas en la tabla 1 se encuentran ordenadas según la
clasificación del sistema de órganos de MedDRA. Además, la categoría de
frecue!ncia correspondiente utilizando la siguiente convención (CIOMSIII) es
provista para cada reacción adversa: Muy Frecuente (~1/1O); Frecuente (~

. I
Última r~Visión: Savant_CapsodianJlrospecto_ V001_Ago16 - Aprobado por Disposición ANMAt N' xxxx
(ddmmmaaaa) ,
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Trastornos gastrointestinales ]
Muy Frecuente Diarrea I

Frecuente Dispepsia
I

Trastornos hepatobiliares
Frecuente Alanina aminotransferasa aumentada, aspartato

aminotransferasa aumentada. ¡
Rara, Hepatitis fulminante, falla hepática aguda. I
Trastornos de la piel y tejido celular subcutáneo I
Frecuente IRash 1
Trastornos osteomusculares y del tejido conectivo I
Poco frecuente IMiopalía, rabdomiólisis I
Trastornos renales y urinarios ¡
Frecuente Hematuria I

Trastornos generales y afecciones en el sitio de la administración I
Muy frecuente Edema periférico ¡

J

Complicaciones de la lesión, el envenenamiento y el procedimiento I

Frecuente Fracturas"
• Insuficiencia cardiaca también incluye insuficiencia congestiva, disfunción
ventricular izquierda y fracción de eyección disminuida.
•• Fracturas incluidas todas las fracturas con la excepción de fractura
patológica.
a Informes espontáneos de experiencia posteriores a la comercialización,

SOBREDOSIFICACION
No ha habido informes de sobredosis de Abiraterona acetato durante los
estudios clínicos publicados.
No existe un antidoto especifico. En el caso de una sobredosis, detener la
administración de Abiraterona y tomar las medidas generales de respaldo,
incluyendo el monitoreo por arritmias e insuficiencia cardiaca y la evaluación de
la función hepática.

I
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACiÓN: Estuche conteniendo 1 frasco blanco con 120 comprimidos.,

CONSERVACiÓN: Conservar entre 15°C y 30°C, protegido de la luz, en su
envase' original.

Última revisión: Savant_ Capsodian-prospecto_ V001_Ago16 - Aprobado por Disposición ANMAT N' )()()(J(
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I
I .~
¡ ; SA~ANT

"E~te medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico adtuaL
NÓse lo recomiende a otras personas." I .
"Este¡medicamento debe ser administrado sólo bajo prescripción médica y no
pu'ede repetirse sin una nueva receta médica." \'
"AntelcualqUier duda consulte a su médico" I

I ' I
MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
! I . NIÑOS. I I

EsbeJialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. CertificadJ
Savarit Pharm SA I
Ru:ta~acional W 19, KM 204, El Tio, Provincia de Córdoba, Argentina.
Certificado N"
Direcdión Técnica: CRISTlAN DAL POGGETIOfarmacéutico

I I, '
Elaborado en: Laboratorio Eczane Pharma S.A. Laprida 43, Avellaneda - Pcia
delBuknos Aires. . ,

I
I
1

I
I

I I,,
I

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 2:01209111137,

onmot
I
I7. 7.

onmot . onmot
DAL POGGE¡rt9 Cristian JUST TISCORNIA Belen Maria
CUIL 202t\i1n~q~~stón:Savant_Capsodian.JlrospecloSbbl1:¡g~fl~2tZ~.!lJ~porDisposiciónANMAt N" xxxx

(dd1m],aaa) Página11 de 11 I
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SA~ANT !. ' . I
I ,i ~ •

PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO (ETIQUETA DE FRASCO)

. I ,1 CAPSODIAN . i
, ' ABIRATERONA ACETATO I
I 250 mg
, Comprimidos I
,

Vehta bajo receta archivada Industria Arg~ntina
: I I

Co'nte,nido: 120 comprimidos. I
Ca~a ~omprimido contiene: Abiraterona acetato 250,00 mg y excipientes c.s.

PO~olfgía: Ver prospecto adjunto. 1\

Adiniriistración: Oral.
I I I

Conservar entre 15°C a 30°C, protegido de la luz, en su envase original.

"E~te ledicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico acLal.
No I,selo recomiende a otras personas." . i
"Es~emedicamento debe ser administrado sólo bajo prescripción médica y no
puede 'repetirse sin una nueva receta médica." '
"Ante Cualquier duda consulte a su médico" I

I I : i
~ANTENER TODOS LOS MEDICAM~NTOS FUERA DEL ALCANCEi.DE LOS 1
I I NINOS. ,

Esp¡eci~lidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 1

1

I!

Savant Pharm S.A. . .
Ruta Nacional N" 19, KM 204, El Tia, Provincia de Córdoba, Argentina l'
Certifickdo N"
DirecciÓn Técnica: CRISTIAN DAL POGGETTO farmacéutico

I I I
Elaborado en: Laboratorio Eczane Pharma S.A. Laprida 43, Avellaneda -,Pcia, , '
de Buenos Aires. ,

Lote:
Ve~cimiento:

,

:? CHIALElcarlos Alberto
CUIL 20120911113

. .• I II . '::11 ' :

l~~,"m¡ re~,",""",_,,.o""_~","."l~o,,-,~~~~:,_l,
DAL POG~El"E'r1~í'i"Jn JUST TISCORNIA Belen Maria
CUIL 20246140325 CUIL 27279027987

I I,
PágIna 1 de 1

El presente documento eleclr6nlco ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley W 25.506. el Decreto W 262812002 y el Decreto W 2á3f2003.-T[ ..... - . r . ;--~~_.



PROYECTO DE ROTULO (ENVASE SECUNDARIO)
, I

I CAPSODIAN
I ABIRATERONA ACETATO

250 mg
I Comprimidos

Venta Bajo Receta Archivada
I

,
Industria Arge~tina

Co'ntenido: 1 envase conteniendo 120 comprimidos

comJosición:

ca~a ! comprimido contiene: Abiroterona acetato 250,00 mg, G:elulosa
mic;rocristalina 141,22 mg, Lactosa monohidrato 198,65 mg, Croscarmelosa
s6dic~ 42,90 mg, Povidona 35,75 mg, Lauril sulfato de sodio 28,60 mg,¡'DiÓXidO
de ¡Silitio coloidal7,15 mg, Estearato de magnesio 10,73 mg.

Posolpgía y modo de administración: ver prospecto adjunto. I
Consérvación: Conse";"ar entre 15DC a 30DC, protegido de la luz, en su envase
origin~1. I
"Edte ~edicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual.

, I
No,se 110 recomiende a otras personas." ,
"Este medicamento debe ser administrado sólo bajo prescripción médica y no
puedelrepetirse sin una nueva receta médica." I
"Ante c;ualquier duda consulte a su médico" I
MA~TENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS!

, 1 NIÑOS. ¡ ,
i I I 1

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud I '
Saliant Pharm S.A. , •
Ruta N,'acionalN° 19, KM 204, El Tio, Provincia de Córdoba, Argentina I I
Certifidado N" '
Dir~cdón Técnica: CRISTIAN DAL POGGETIO farmacéutico ¡ !

I
Elaborado en: Laboratorio Eczane Pharma S.A. Laprida 43, Avellaneda. Pcia '
de Bu~nos Aires, I ¡
Lotb: I I !
Vencimiento: 7 CHIALE Carlos Alberto, I ' ,CUIL 20120911113
I~i ! I

2r!~,J.4".~~",-~"",".w.Jrm1t-"'''~:~~'~-'.''~~'I
DAL POG~~ftffide~¡¡w~~a) JUST TISCORNIA Belen Maria I
CUIL 20246140~25 CUIL 27279027987 1

I I ', I
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"2017 - ANO DE lAS ENERGIAS RENOVABLES"

M.inistllf Q de SalUd
. preSidenrOde,o Naci6n

15 de diciembre de 2017

DISPOSICIÓN N° 12964

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN ELREGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58543

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000341-16-3

,

!

I
Datos Identificatorios Car~cterísticos de la Forma Farmacéutica

1I. ¡;
ABIRATERONA ACETATO 250 mg - COMPRIMIDO

I

Troquel

649439

I
Sede Central

. Av. de f'layo la69
(C1084AAD), CABA

Sede Alslna
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cl101AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264MD), CABA

Tel.( 54J) 4'40-0800 - httpJ/www.,"mot.gov."- Rep""" A'9ootioo
I ji

prodJctoJ IMédlCOS
Av. Be)grClQ 1480
(C109i3AAP ¡ CABA

1 •

i



"2017 - AÑO DE LAS ENERGfAS RE.NOVABLES"

anmat-tJ
"'''='~''.d::~:~",..f.

. I

~ Ministerio de Selud
~ Presldcrieia de lBN)cron, '

. I
Buenos Aires, 14 DE DICIEMBRE DE 2017.-

I
I

DISPOSICiÓN N° 12964

ANEXO I I
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REG~STRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (R~M)

CERTIFICADO W 58543

I I

I
I
I

I ,
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,I .

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se lautoriZó la
, .

¡ irihcriPCión en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
I , I

I prducto con los siguientes datos identificatorios característicOS:! I

. 1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO i
i RJzón Social: SAVANT PHARM SA

I

NI?de Legajo de la empresa: 7147

¡ I

I
Sede Central

Av. de Mayo 869
(CI084~AO), CASA

Sede AIsln8
Alsina 665/671

(CI087AAI), CABA

¡ 2'iDATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

,

I N+mbre comercial: CAPSODIAN

: Nombre Genérico (IFA/s): ABIRATERONA ACETATO

¡ cJncentración: 250 mg

. Fo1rmafarmacéutica: COMPRIMIDO I

i Fó~mula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéu~ica o
. I,

I
,

Tel. jS'-~l) '3'0-OBOO - http.llwww.anmat.gov.a.-Repú.II ••••_rgentlna

prodocto~\M~dlcos INAME INAL
Av. Belgrahb 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25
CCI09IAAPf'CASA (C1264AAD), CAS.A (CllOlAAA), CABA
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I
porcentual

In rediente s Farmacéutico
ABlRATERONA ACETATO 250 mg

_ i. I
"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministor10 de Salud
PresidoDfia do la Nacl6n

Excipiente(s)
CELULOSA MICROCRISTAUNA 141,22 mg NUCLEO 1
LACTOSA MONOHIDRATO 198,55 mg NÚCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 42,9 mg NÚCLEO 1
POVIDONA 35,75 mg NÚCLEO 1
LAURIL SULFATO DE SODIO 28,5 mg NÚCLEO 1

1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 7,15 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 10 73 ma NUCLEO 1 I

. I
I . t

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SSMISINTÉTICO I

I I

Envase Primario: FRASCO PEAD INACTÍNICO CON TAPA

CohtenidO por envase primario: 120 COMPRIMIDOS POR FRASCO

¡
'AJesoriOS: No corresponde

CohtenidO por envase secundario: 1FRASCO

iPr~sentaciones: 120

pefíOdO de vida útil: 24 MESES

Fo~ma de conservación: Desde 150 C hasta 300 C

I 'et~as condiciones de conservación: PROTEGIDO DE LA LUZ, EN SU ENVASE
PRlGINAL.

FO~IMA RECONSTITUIDA
I .
rerpo de conservación: No corresponde

Forma de conservación, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

btr~s condiciones de conservación: No corresponde

t01dición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

I
TeL (+54-1J.) 4340-0800 - http://www,anmat.gov,ar. República Argel'1tlna

I

prOductOSfMédlcOS lNAME IN AL Sede Alsina se~eCentral
Av Belgran 1480 Av Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alslna 665/671 Av de Mayo 869
(CI09:3AAP , CASA (C1264AAD), CABA (CllOlAAA), CABA (CIOS7AAI), CABA (C1084:D), CABA
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"2017 - AÑO DE LASi::NERGÍAS RENOVABLESff

Á Minislll~de Salud
~ Presiden IIIde le Nacilln

9D.ill9l-v;
_v~I''''''''' I

I

ClfldigoATC: L02BX03

AJción terapéutica: Inhibidor de la biosíntesis de andrógenos

I Vía/s de administración: ORAL
1 I

Indicaciones: En combinación con Prednisona o Prednisolona está indicadd para: _
Elltratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastático r~sistente 'Ia la
castración (CRPC,por sus siglas en ingles) que han recibido previ,amente
qu1imioterapiacon docetaxel. -El tratamiento del cáncer de prósta'ta metastásico
: resistente a la castración en hombres adultos que sean aSintomáticos o levemente
Isiritomáticos tras el fracaso del tratamiento de deprivación de anc;lrógenoslen los
cuales la quimioterapia no está aun clínicamente indicada, [ I

3. ~ATOS DELELABORADOR/ESAUTORIZADO/S I
I I I '
Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal: I

i ~)ElabOración hasta el granel y/o semielaborado:
1

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad paíS

II
autorizante y/o BPF planta

:LABQRATORIO ECZANE 1545/17 LAPRIDA 43 AVELLANEDA - REPUBLICA
:PHA~MA S.A. BUENOS ARGENTINA,

1 AIRES ,

l )Acondicionamiento primario:
I

Pais

RE PUBLICA
ARGENtINA

I,

seJe Central
Ay. de Mayo 869

(CI084A~D), CABA

I
I

AVELLANEDA -
BUENOS 1

AIRES

I

,
Localidad

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Domicilio de la
planta

LAPRIDA 43

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Número de Disposición

autorizante vIo BPF

1545{17

INAME
Av.Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

I

c)Acondicionamiento secundario:
I
I

Razón Social

I I
I

LABORATORIO ECZANE
PHARMA S.A.
I

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la LocalidaCl País i

I I planta I

I
autorizante y/o BPF I

I,

Te!, (14j) 4340-0800, http.//www.anmat.gov.ac- Repobllca Acgentlna
I

prOdU~. OSfédlCOS
Av. Bel~ran 1480
(CI09j:AAP , CABA

I :

! I Página 3 de 4

~.--f~-i'--'-E-I -pr-es-e-ni-e-do-c-u'-m-en!ftelectrónico ha sido firmado digitalmente en los iérminos de la Ley N°25.506, el Decreto W 262812002ylel Decreto W i83120ói: ~
I.i -r- '1 . i 1-

http://http.//www.anmat.gov.ac-


"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"
i :

REPUBUCA
ARG:ENTINA

4 '
Ministerio de Salud
l'lesiden~iade;a Nac~n

II

AVELLANEDA -
BUENOS
AIRES !

LAPRIDA 431545/17

i I

QDm19..~-tJ
•••- y ''''''Í'''''''I- f

LABORATORIO ECZANE
PHtRMA S.A.

1
I

1:\presente Certificado tendrá

fecha del mismo.
I

1

una validez de cinco (5) años
I

a I partir d~ la
: I

Expediente N°: 1-0047-2000-000341-16-3

'1

7~
anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

I
I

Tel. (+l4~llf 4340-0800 - http;//www.anmat.gov.ar- República Argentina

PfOdUet. os lédicOS'Av. Belg'rano 1480
(CI093AAP), CABA

I

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

IN AL
Estados Unidos 25
(CllOlAAA), CABA
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Sede Alsina
AI5ina 665/671

(CI087AAI), CABA

,

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CIOS4AAb), CABA
I

I
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