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Disposicién

Nl’lmerl?: DI-2017-12694-APN-ANMAT#MS

| ] CIUDAD DE BUENOS AIRES
| } : _ Jueves 14 de Diciembre de 2017

Referenlcia.:i 1-0047-2000-000341-16-3 l

VISTO! ell‘ Expediente N°  1-0047-2000-000341-16-3 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIOINA{_, DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

|

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma SAVANT PHARM SA solicita se autorice la inscripcion en el

Registro| dla Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIdN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera elabforaha en la Repiiblica Argentina.

b

Que de lal mencionada especialidad medicinal existe un producto similar regisu!'ado en la Republica
Argentina. ‘

Que las! actividades de elaboracidon y comercializacion de especialidades medianales se | encuentran

contempllada's en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.c'a. 1993) y| susnormas
complementarias, : .

Que la so!lici;ud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que el :TNATITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informeL técnicos
pertinentes ¢n los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados [por cada l{ma de las
referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certilﬁca‘l.do que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asnnllsmb, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizara/n la elaboiramony el
control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan de Gestion de Riesgolcorrespondientes.

Que la IDIR!ECCI(')N GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
competencia. i

intervencion de su
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.
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| ll
Que se &ctlia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros.

|
1490/92 J 101 del 16 de
dlclexlnbre de 2015.

|
|

Por ello, l
|
EL A]?M{NISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D|E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ll

DISPONE: ‘ |

L

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma SAVANT PHARM SA la mscnp‘cmn en ¢| Registro de
Especmhdades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
CAPSODIAAN y nombre/s genérico/’s ABIRATERONA ACETATO , la que serd elaborada en Ja Republica

Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos 1nclu1dos en el Certificado dellnscrlpcmn
segiin 10 solicitado por la firma SAVANT PHARM SA . 1

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que Abran en los
documehtos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_ VERSIONO2. PDF /0 -' 13/10/2017
16:23:19, BROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONOI.PDF - 31/10/2016 15:14} 28, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOL.PDF - 31/10/2016 15:14: 28, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONOL.PDF - 31/10/2016 15:14:28. |

| !
ARTICULO, 3°.- En los rétulos y prospectos autorlzados deberd figurar la leyem'ia “ESPEL’JIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADQ IN“ ”, con exclusién
de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. l 1

ARTICULO {4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya msénpcxon se
autoriza por 'la presente dlsp051c:10n el titular debera notificar a esta Administracidn LI\T'a.clonal la fecha de
inicio de la lelaboracmn del primer lote a comercializar a los fines de realizar 14 verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondieﬁte. r

l
ARTICULO 5°.- Establécese que la firma SAVANT PHARM SA deberd cumplir cc‘m el Plan (‘1e Gestidn
de Rlesgo | (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE
RIESGO_VERSIONO1.PDF / 0 - 13/10/2017 16:23:19 aprobado. l \

ARTiCULlo 6°~ En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en el articlilo precedente csta
Admmlstracxoln Nacional podrd suspender la comercializacién del producto autorlzaido por la presente

dlSpOSlClOﬂ cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten. l

ARTICULO '; La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposﬁ:lon sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él. '

ARTICULO 8° Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Meclhcmales
Notifiquese eléctrénicamente al interesado la presente disposicién, los proyectos de roéulos y pr0|spectosy
el Plan de Gestlon de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archlvese l

||
o
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. SASANT

: | CAPSODIAN

' | ABIRATERONA ACETATO
, 250 mg

. \I . Comprimidos

1
I
l
1
|
;
| INFORMACION PARA EL PACIENTE “

|_
|
1
|
5
1

Vénta Bajo Receta Archivada Industria A‘lrgentina
|

Lea todo este prospecto atentamente antes de utilizar este medic‘amento
po’rqu'e contiene informacion importante para usted.

- Guarde este prospecto. Quizas necesite leerlo otra vez.

- Si tiene alguna duda, pregunte a su médico.

- Este medlcamento ha sido prescripto solamente para usted. No lo reco!mlende

a otras personas, aun si posee la misma enfermedad o sintomas que usted ‘
tiene. 1

- Si o&aserva alguno de los efectos secundarios, o si usted nota efectos |
sec‘und‘arios no mencionados en este folleto, por favor hable con su médico. |

Qué c‘clntiene este prospecto:

1. Qué es CAPSODIAN vy para qué se utiliza
2. Qué necesﬂa saber antes de usar CAPSODIAN
3. Cémo usar CAPSODIAN
4. Los posnbles efectos adversos | \
5. Cémo guardar CAPSODIAN |
6. Més mformamén ‘

!

e ———————

1. QUE ES CAPSODIAN Y PARA QUE SE UTILIZA *
CAPSODIAN contiene un medicamento llamado acetato de Ablraterona que
hace' que el cuerpo pare de generar la testosterona, y esto puede frenar el
crecumlento del cancer de prostata. Se utiliza para tratar el cancer de préstata

en los hombres adultos que se les ha diseminado a otras partes del cuerpo

Cuando usted toma este medicamento su médico le recetara tamb:én otro \
medlcamento llamado prednisona o prednisolona. Esto es para redumr las
probablhdades de desarrollar hipertension arterial, acumulacion de agua \en el

1

|
cuerpo (retenmén de liquidos), o al reducir los niveles de una sustancia qulmlca !
conomda como potasio en su sangre. |

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR CAPSODIAN
No tome CAPSODIAN

|
- Sies alérgnco al acetato de Abiraterona o a cualquiera de los ingredientes que
contiene este medicamento. |

l]
- Si ustedlpuede estar embarazada acetato de Abiraterona no es para uso en |
mujeres. \
\
\
l

- Si usted tlene dafio hepétlco Severo. l

l
No tome este medicamento si algo de lo mencionado antes aplica en usted. Si
no esta. seguro hable con su médico antes de tomar este medicamento.

{‘1
o
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| SAVANT i
duiciados y precauciones

Habl'tle con su médico antes de tomar este medicamento:
- Si usted tiene problemas hepaticos

1
- Si ha tenido hipertensién arterial o insuficiencia cardiaca o bajo potasm en
sangfe

l
- Si ha tenido otros problemas de corazén o en los vasos sanguineos |

- Si tiene un ritmo cardiaco irregular o r4pido (taquicardia o palpﬁacuones)
- Si tlene dificultad para respirar

- Si ha ganado peso rapidamente 1
- Si tlene hinchazén en los pies, tobillos o piernas |

- Si ha tomado un medicamento conocido como ketoconazol en el pasado para
el cancer de préstata

|
|
|
|

I
- Sobre la necesidad de tomar esta medicina con prednisona o predmsolona
- Sobre posibles efectos en su huesos

- Sie trene niveles altos de azucar (glucemia) en sangre.

2
t
I l
Informe a su médico si tiene color amarillento de la piel o Ios ojos,
oscurecimiento de la orina, nauseas o vomitos, ya que estos pueden sen signos
o sintornas de problemas hepéticos.

\

|

i

1

f

|

{

i

‘,

Puede ocurrir disminucién en los globulos rojos, disminucién dei deseolsexual 1\
(hbldo), 'debilidad muscular y / o dolor muscular. l] |
Si no estés seguro si cualquiera de los mencionados aplica a usted, hable con ]
su medlco antes de tomar este medicamento. | \‘
. |
Monitoreo de sangre | lll
|

|

f

|

|

CAF’SODIAN puede afectar su higado, y puede ser que no tenga nlngun
sintoma ' que se lo haga notar. Cuando usted esta tomando este medlcamento
su medlclo le pedira un anélisis de sangre en busca de efectos sobre el hlgado

Nifios y adolescentes

Este medicamento no esta indicado para nifios ni adolescentes. Si CAPSODIAN
es mgerldo accidentalmente por ellos, se debe ir al hospital de inmediato y: iHleve
el prospecto con usted para presentar ante el médico de emergencia.

I
!
Otros 'medicamentos y CAPSODIAN \
Pida a'su 'lmédico consejos antes de tomar cualquier medicamento '

|
Digale a su médico si esta tomando, recientemente ha tomado o podria tomar
otros medlcamentos Esto es importante porque CAPSODIAN puede aumentar
los efectos de una serie de medicamentos, incluyendo medicamentos, de
corazén, tranquilizantes y otros; y su médico puede necesitar cambiar la dosis
de estos medicamentos. También, algunos medicamentos pueden aumentar o

|

1
disminuir lps efectos de Abiraterona acetato. Esto puede provocar efectos '1
secundarios 0 que CAPSODIAN no funcione tan bien como deberia |

- i
| .
L
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| -~ SAVANT |

Otros medicamentos que se toman con CAPSODIAN '
El tratamlento deprivacion de andrégenos puede aumentar el nesgo de

problemas en el ritmo cardiaco. Informe al médico si esta recnblendo
medicamentos:

1
- Utlllzados para tratar problemas del ritmo cardiaco (por ejemplo, qumldnna

procamamlda amiodarona y sotalol) |
- Conocidos que aumentan el riesgo de problemas en el ritmo cardiaco [por
ejemplo, metadona (utilizado para el alivio del dolor y parte de la

desinfoxicacion adiccion a las drogas), moxifloxacina (un antlblotlco)'
antipsicoticos (usados para enfermedades mentales graves)]. ;

1
Ablra'terona acetato con alimentos

Este medlcamento no debe tomarse con alimentos. Tomar CAPSODIAN
con alnmentos puede provocar efectos secundarios.
|

EEpp——

Emibatazo y lactancia

CAPSODIAN no es para uso en mujeres. ‘l
Este medlcamento puede causar daino al feto si lo toman las muleres que

1

\
|
i
estan embarazadas y no deben ser tomados por las mujeres que estan ‘1
amamantando a un bebé. Las mujeres que estan embarazadas| o que |
i

l

|

1

1

|

i

1

|

I

|

:

|

|

l
pueden estar embarazadas deben usar guantes si necesitan tocar o
mampular CAPSODIAN. !

Si usted esta teniendo sexo con una mujer que puede quedar embarazada,
utilice un preservativo y otro método anticonceptivo efectivo. Si usted esta

temendo sexo con una mujer embarazada, use un preservativo para
proteger al nifo por nacer. |
i
N ]
Con'duccmn y uso de maquinas |
Este. medlcamento no afecta su poder de conducir, utilizar herramientas o
méqu:nas

| |
CAPSODIAN contiene lactosa y sodio '

|
CAPSODIAN contiene lactosa (un tipo de azucar). Si su médico le ha dicho que

tiene. una intolerancia a algunos azicares, comuniquese con su medico' antes
de tomar este medicamento.

Este medicamento también contiene sodio. Se tener en cuenta por los
pacuentes con una dieta controlada de sodio.

3. COMO USAR CAPSODIAN

I
%
\ |
{
Slempreitome este medicamento exactamente como su meédico le haya :
indicado. IConsulte con su médico sino no esta seguro. |

Cuanto ttl?mar
La dosis recomendada es 1000 mg (cuatro comprimidos) una vez al dia.

P
¢Como tomarlo? |

Tomar este medicamento por via oral. No tome CAPSODIAN con alimentods.
Tomar CAPSODIAN al menos dos horas después de comer y no comer
nada por al menos una hora después de tomarlo.

|
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X SAVANT
T}rag;ar los comprimidos enteros con agua. E,

e ——

No r?mpa las tabletas. l| |
CAP|SODIAN se toma con un medicamento llamado prednisona o preénisolona'l
Tome la prednisona o prednisolona exactamente como su médico le haya,
:ndlcado Ademas usted debe tomar prednisona o prednisoclona cada dia'
mlentras esté tomando CAPSODIAN. I \
La cantldad de prednisolona o prednisona se puede cambiar si tlene una
. emergenma médica. Su médico le dird si necesita cambiar la cantidad de

predmsona o prednisolona. No deje de tomar prednisona o prednisolona, aj
menos que su doctor le diga.

o | \

Su: médlco también puede prescribir otros medicamentos mientras esté
toman?o CAPSODIAN y prednisona o prednisolona. )

; |
Uso en| ninos
Este mpdicamento no es para uso en nifios ni adolescentes. ‘

o
Si usted toma mas CAPSODIAN de lo que debe

Si toma mas de lo que debe, consulte a su médnco 0 vaya a un hospital
mmedlatamente

Si usted se olvida de tomar CAPSODIAN '| \
Si se oIvndé de tomar CAPSODIAN o prednisona o prednisolona, tome su dosis |
habitual'al dia siguiente. . 1

Si oIv:do tomar CAPSODIAN o prednisona o prednisolona por mas de un dia, \

hable con su médico sin demora. \ \

Si deja de tomar CAPSODIAN }|

No deje de tomar CAPSODIAN o prednisona o prednisolona, a menos que su )

doctor se lo diga. \ |
| ‘l

. | !

Si tiene alguna ofra pregunta sobre el uso este medicamento, preguntéle al ]

médico. 1 \ \
| :

l

4, LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS |

Como . todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos I

adversos, aunque no todas las personas los sufran. ! "

Deje de tomar CAPSODIAN y consulte un médico inmediatamente si nota ¢

cualqulera de los siguientes sintomas: |

Debulldad muscular fasciculaciones (espasmios) musculares o palpltacmnes 1

Estos p,ueqen ser signos de que el nivel de potasio en la sangre es bajo. ; '
o

1
|
|
Otros efectos secundarios son:

Muy frecuente (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Retencion de liquido en las piernas o los p|es potasio bajo en-la sangre
hlperten5|on arterlal infeccién del tracto urinario, diarrea. |
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SAVANT |

Frecuente (puede afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

Alto .mvel de grasa en su sangre, aumento de los valores normales de
funcaonamlento del higado en el analisis de sangre, dolor en el pecho Iatldos
cardlacos o palpitaciones, trastornos, insuficiencia cardiaca, frecuencia
ardraca rapida, fracturas Oseas, indigestion, sangre en orina, erupcion;

|

. |
1
Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas): ‘ |,

Problemas en la glandula suprarrenal (relacionado con problemas de agua y
sal), debllidad muscular y/o dolor muscular.

= |
Raros[(pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas) ;
Irritacion pulmonar (también lamada alveolitis alérgica)

. I
Falla de la funcién del higado (también llamada insuficiencia hepatica aguda)

Desconocidos (No se puede estimar la frecuencia a partir de los datos
disponibles)

|

|

Ataque al corazon, cambios en el electrocardiograma. il
h | t
I i

La pérdida de hueso puede ocurrir en los hombres tratados por cancer de

préstata Abiraterona acetato en combinacién con prednisona o predmsolona
puede aumentar la pérdida de masa dsea.

Si tlene algunos de estos efectos secundarios, hable con su médico
incluye cualquier efecto secundario no mencionado en este folleto.
5. COMé GUARDAR CAPSODIAN ,
Mantenga este medicamento fuera de la vista y alcance de los nifios.

!

No utlllzar este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece

en el envase La fecha de vencimiento se refiere al Gltimo dia del mes que se
indica. 1

. Esto

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

No deseche los medicamentos a través aguas residuales o desechos
Preguntele a su médico como deshacerse de medicamentos que ya no vaya a

utilizar, Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.
o

\
6. MAS INFORMACION
Queé contlene CAPSODIAN

l |
La sustanma activa es el acetato de Abiraterona. Cada comprimido contiene X
250 mg de acetato de Abiraterona. Los demas componentes son Lactosa i
monohidrato, Croscarmelosa sédica, Povidona, Lauril sulfato de sodio, Celuiosa

mlcrocnstallna Diéxido de silicio coloidal y Estearato de magnesio.

!

3
'z
Contenido del envase t

et o ———
e ————
o e

Los compnmndos se presentan en un frasco de plastico con un cuerre.de
segurldad a prueba de nifios, Cada frasco contiene 120 comprimidos. |

“Este medlcamento ha sido prescnpto sélo para su problema médico actual. No
se lo recomlende a otras personas.”

i

\

!
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AVANT

|Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcidn médica y no
pugde repetirse sin una nueva receta médica.”
jAnte cualquier duda consulte a su médico”

I‘:V;IANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
. NINOS.

Espemaludad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Savant Pharm S.A.

Rut1a Nacional N° 19, KM 204, El Tio, Provincia de Cérdoba, Argentina
Certlf cado N°

D|reccu5n Técnica: CRISTIAN DAL POGGETTO farmacéutico
Elaborado en Laboratorioc Eczane Pharma S.A. Laprida 43, Avellaneda - Pcia
de Buenos Aires. ‘

‘|‘Anqte cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
qué esta en la Pagina Web de la ANMAT: T
http /fwww.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
? Ilqmar a ANMAT Responde 0800-333-1234"

L
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SA\?ANT

PROYECTO DE PROSPECTO

CAPSODIAN
" ABIRATERONA ACETATO
250 mg
Comprimidos - Via Oral

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina'

Composicion:

Cada comprimido contiene: Abiraterona acetato 250,00 mg, Celulosa
microcristalina 141,22 mg, Lactosa monohidrato 198,65 mg, Croscarmelosa
sodlca 42,90 mg, Powdona 35,75 mg, Lauril sulfato de sodio 28,60 mg, Diéxido
de ?I|ICIO coloidal 7,15 mg, Estearato de magnesio 10,73 mg.

ACCION TERAPEUTICA:

Inhibidor de |a biosintesis de andrégenos |
Caédigo ATC: L02BX03 i |
INDICACIONES: CAPSODIAN en combinacion con Prednisona o Prednisolona
esté1 indicado para:

- | Bl tratamiento de pacientes con cancer de prostata metastéticb
resistente a la castracion (CRPC, por sus siglas en ingles) que han recibido
previamente quimioterapia con docetaxel.

- El tratamiento del cancer de prostata metastasico resistente a la
castracion en hombres adultos que sean asintomaticos o levemente
sintomaticos tras el fracaso del tratamiento de deprivacion de andrégenos en
los cuales la quimioterapia no esta atin clinicamente indicada. !

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

CAPSODIAN contiene Acetato de Abiraterona, un inhibidor del CYP17 (17a-
hidroxilasa/C17,20-liasa).

El acetato de abiraterona se convierte in vivo en abiraterona, un inhibidor de Ia
biosintesis de andrégenos, que inhibe la enzima 17 a-hidroxitasa/c17,20-liasa
(CYP17). Esta enzima se expresa en los tejidos tumorales testiculares,
suprarrenales y de la préstata y es necesaria para la biosintesis de
andrégenos.

La CYP17 cataliza dos reacciones secuenciales: 1) la conversién de
pregnolona y progesterona a sus derivados 17a-hidroxi por la actividad de Ia
17a-hidroxilasa y 2) la posterior formacion de dehidroepiandrosterona (DHEA) y
androsteneidona, respectivamente, por actividad de la C17, 20 liasa. La DHEA
y androstenediona son androgenos y precursores de la testosterona. La
inhibicién de la CYP17 por la abiraterona también puede resultar en una mayor
produccién de mineralocorticoides por las glandulas suprarrenales (véase
advertencias y precauciones).
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!
El carcinoma de prostata sensible a andrégenos responde al tratamiento que
disminuye los niveles de andrégenos. Las terapias de privacién de andrégenos,
tales como el tratamiento con agonistas de GnRH o Ia orquiectomia,
disminuyen la producciéon de andrégenos en los testiculos pero no afectan la
produccion de andrdgenos por las glandulas suprarrenales o en el tumor.

FARMACOCINETICA:

La farmacocinética de la Abiraterona y del acetato de Abiraterona se ha
estudiado en individuos sanos y en pacientes con cancer de préstata
metastasico resistente a la castracion (CRPC) luego de |la administracién de
acetato de Abiraterona. In vivo, el acetato de Abiraterona se convierte en
Abiraterona.

Absorcion: La mediana del tiempo para alcanzar concentraciones plasmatlcas
méximas de Abiraterona es de 2 horas

La administracién de Abiraterona acetato con alimentos, comparado con la'
administracion en ayuno da como resultado un aumento de hasta 10 veces
(ABC) y un aumento de 17 veces (Cmax), dependiendo del contenido de grasa
de la comida. .
Dada'la variacion normal en el contenido y composicion de las comidas, puede
dar lugar a exposiciones elevadas y altamente variables. Por lo tanto, no se
deben consumir alimentos durante por io menos dos horas antes y una hora
después de tomar la dosis de Abiraterona acetato. Los comprimidos deben
tragarse enteros con agua (Véase Posologia y Administracion).

Distribucién y unién a proteinas: La Abiraterona se une aitamente (>99%) a
las proteinas plasmaticas humanas. El volumen de distribucién aparente es de .
9,630L, lo que sugiere que la Abiraterona se distribuye ampliamente a los
tejidos periféricos !
Metabolismo: Luego de la administracion oral de Acetato de Abiraterona en
comprimidos, el acetato de Abiraterona se hidroliza a Abiraterona (metabolito
activo) que luego se somete al metabolismo incluyendo sulfatacién,
hidroxilacién y oxidacién 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 -6xido, .
representan cada uno aproximadamente el 43 % de la radiactividad total.
Excrecion: La vida media de Abiraterona en plasma es de aproximadamente
15 horas a partir de datos procedentes de sujetos sanos. Tras la administracién
oral de 14C- acetato de Abiraterona 1000 mg, aproximadamente 88 % de la
dosis radiactiva se recuperd 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 hepdtica: En estudios publicados, la
farmacocinética de Abiraterona fue examinado en individuos con insuficiencia
hepética inicial leve o moderada (Clase A y B de Child Pugh, respectivamente)
y en ind]ividuos de control sanos con funcidén hepatica normal. La exposicion
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S|stemat|ca ala Ablraterona después de una dosis oral (mnica de 1000 mg
administrada en ayunas aumenté aproximadamente 11% y 260% en pacientes
con hnsuf iciencia- hepatica inicial leve y moderada, respectivamente. La vida
medla de la Abiraterona se prolonga a aproximadamente 18 horas en1
mdwnduos con insuficiencia hepatica leve y a aproximadamente 19 horas eni
|nd|v1duos con insuficiencia hepatica moderada. ! '1
En otro ensayo publicado, la farmacocinética de Abiraterona, se examind en.
su;etos con insuficiencia hepatica preexistente grave (Child- Pugh clase C)yen,
SUJetos con funcion hepatica normal. EI ABC de Abiraterona aumento']
aprommadamente un 600 % vy la fraccion de farmaco libre aumentéd un 80 % en

suletos con insuficiencia hepatica severa en comparacién con su;etos con
funcidn hepatica normal.

No eslnecesano ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepéttca leve.

El uso de acetato de Abiraterona debe evaluarse con precaucion en pacnentes
con msuﬂcnenc:la hepatica moderada, el beneficio debe ser claramente superior
al pOSIble riesgo (ver Posologia y Modo de Administracion y Advertencias y
precaumones) El Acetato de Abiraterona no debe utilizarse en pamentes con
msuflmenma hepatica grave (véase Posologia y Modo de Admmlstramén
Contramdlcamones y Advertencias y Precauciones). .

Para Ios pacientes que desarrollan Hepatotoxicidad durante el tratamiento,
puede |ser necesario |a suspension del tratamiento y un ajuste en la dosis

(véase 'lPosoIogla y Modo de Administracién y Advertencias y Precaumon_es).
I

!I

. |

1

' |

1

. ' i
! \ | 1
i

{
Pac:enltes con insuficiencia renal: La farmacocinética del Acetato de
Ablraterona se compard en pacientes con enfermedad renal terminal ;en un
programa de hemodialisis estable frente a los sujetos de control con funcion
‘ renal normal. La exposicion sistémica a la Abiraterona después de una sola
dosis oral de 1000 mg no aumentd en los sujetos con enfermedad: renal
termlnall en dialisis. La administracién en pacientes con insuficiencia |renal
incluyendo insuficiencia renal grave, no requiere reduccion de la dosis (vease
Posologia y Modo de Administracién). Sin embargo, no hay experiencia cllnlca

en pamentes con cancer de préstata e insuficiencia renal grave. Se recomienda
precaucion en estos pacientes.
| i
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: l\ !
CAPSODIAN es para uso oral. 1|
|
\

La dosis recomendada de Abiraterona acetato es de 1000 mg (4 compnmldos
de 250 mg) administrados por via oral una vez al dia en combinacién con una

dosis baja de prednisona o prednisolona. La d03|s recomendada por via oral es
de 10 mg|al dia. .

Debe tomarse con el estémago vacio. No se deben consumir alimentos durante
por lo' menos dos horas antes y una hora después de tomar la dosis de

Abirateroria acetato. Los comprimidos deben tragarse enteros con agua.
| I

L

La castramon médica con los agonistas de hormona liberadora de la hormona

lutemlzante (HLRH) debe continuarse durante el tratamiento en pacientes gue
no han’ SIdO castrados quirargicamente.

Las transamlnasas séricas deben medirse antes de iniciar el tratamiento, cada
dos semalnas durante los tres primeros meses de tratamiento y Iuego

l ! |
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| SAVANT

mensualmente. La presion arterial, el potasio sérico y la retencion de liquidos
deben ser monitoreados mensualmente. Sin embargo, los pacientes con un'.
riesgo significativo para la insuficiencia cardiaca congestiva deben ser
controlados cada 2 semanas durante los tres primeros meses de tratamiento, y
después mensualmente (véase seccion 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 2 4,0 mM.

Para los pacientes que desarrollan toxicidades Grado 2 3 incluyendo la
hipertension, Hipocalemia, edema v otras toxicidades no mineralocorticoides, el
tratamiento debe ser suspendido y aplicar un tratamiento médico adecuado a la
patologia 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 dia siguiente con la dosis
diaria usual.
Insuficiencia hepética '

No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve
pre-existente, Clase A de Child-Pugh.

En la insuficiencia hepatica moderada (clase B de Child - Pugh) se ha
demostrado que aumenta la exposicidn 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 clinica de dosis mudltiples de acetato de Abiraterona
cuando se administra a pacientes con insuficiencia hepatica 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 precaucién en pacientes con insuficiencia
hepatica moderada, en los que el beneficio debe ser claramente mayor que el
posible riesgo (ver Posologia y Administracion y Farmacocinética).
CAPSODIAN no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepética 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 limite superior normal (LSN), ‘
interrumpir el tratamiento con Abiraterona (Véase Advertencias vy
Precauciones). El tratamiento se puede reiniciar a una dosis reducida de 500
mg una vez al dia, luego de que los valores de las pruebas de la funcién
hepatica hayan regresado a los estadios iniciales. En el caso de pacientes que
reanudan el tratamiento, monitorear las transaminasas séricas y la bilirrubina
con una frecuencia minima 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
dia, suspender el tratamiento con Abiraterona Acetato. -
Si los pacientes desarrollan hepatotoxicidad grave (ALT o 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.

‘] .
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SAV \ANT

Insuficiencia Renal .

No requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal (véase
Farmacocinética). Sin embargo, no hay evidencia clinica en pacientes con
cancer de préstata con insuficiencia renal severa. Se recomienda precaucnén
en estos pacientes.

Poblacién Pediétrica f
No esta indicado el uso de CAPSODIAN en nifios.

CONTRAINDICACIONES: 1

- Abiraterona acetato esta contraindicado en mujeres que estan o podrian
quedar embarazadas.

- Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de sus excipientes

- Insuficiencia hepatica grave

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES: l

Hipertensién, Hipocalemia, retencién de liquidos y enfe’rmedad!
cardiovascular debido a exceso de mineralocorticoides.

Abiraterona acetato puede causar hipertension, Hlpocalemla y retencién de
liguidos (ver Reacciones adversas) como consecuencia de un aumento en los
niveles de mineralocorticoides provocado por la inhibicién de CYP17 (Véase
Caracteristicas Farmacolégicas). La administracién concomitante de un
corticosteroide inhibe la accién de la corticotropina (ACTH), lo cual provoca una
reduccion en la incidencia y gravedad de estas reacciones adversas. Se debe .
utilizar con cuidado al tratar pacientes con enfermedades subyacentes que
pudieran verse afectados con aumentos en la presién arterial hipocalemica o
retencién de liquidos; como por ejemplo, aquellos con insuficiencia cardiaca,
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
hipertensién no controlada, enfermedad cardiaca clinicamente significativa |
como se evidencia por el infarto de miocardio o eventos tromboticos arteriales
en los Ultimos 6 meses, angina grave o inestable, segin la New York Heart
Association Clase (NYHA) Ill o IV insuficiencia cardiaca o insuficiencia cardiaca
de clase Il a IV o la medicién de la fraccidn de eyeccidn cardiaca < 50%. En el
estudio se excluyeron pacientes con fibrilacién auricular, u otra arritmia
cardlaca que requiere tratamiento médico. No se ha establecido la seguridad
en pamentes con fraccién de eyecciéon ventricular izquierda (FEVI) < 50 % o
NYHA clase Ill o insuficiencia cardiaca IV o de la NYHA clase Il a la
insuficiencia cardiaca .IV (véase Reacciones Adversas y Caracteristicas
Farmacoldgicas).

Antes!de tratar a los pacientes con un riesgo significativo para la insuficiencia
cardiaca, considerar una evaluacion de la funcién cardiaca antes del
tratamiento con CAPSODIAN, la insuficiencia cardiaca debe ser tratada y la
funcién cardiaca optimizada. La Hipertensién, Hipocalemia y retencion de
liquidos deben ser corregidos y controlados. Durante el tratamiento, la presion
arterlal el potasio sérico, la retencién de liquidos (aumento de peso, edema
penfénco) y otros signos y sintomas de insuficiencia cardiaca congestiva
deben ser controlados cada 2 semanas durante 3 meses, y luego
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SAVANT |

mensualmente. Evaluar la funcién cardiaca, realizar un tratamiento apropiado y
considerar la interrupcion de este tratamiento si se produce una disminucién
clinica significativa en la funcién cardiaca (véase Posologia y Administracion).
Insuficiencia corticosuprarrenal '

Utiizar con precaucion y monitorear por sintomas y signos de la insuficiencia
corticosuprarrenal, especialmente en los pacientes a los que se les retira [a
prednisona o prednisolona. Si se continia con CAPSODIAN luego de que se
retiran los corticoesteroides, los pacientes deben ser monitoreados por
sintomas de exceso de mineralocorticoides.

Se puede indicar una dosis mayor de corticoesteroides antes, durante y
después de situaciones estresantes. |
Hepaiotoxicidad e insuficiencia hepdtica

Han ocurrido aumentos marcados en las enzimas hepaticas que llevaron a la
interrupcion del farmaco o modificacion de la 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
durante los primeros tres meses del tratamiento y una vez por mes en lo
sucesivo. Si los valores de AST o ALT se elevan en algun momento por encima
de 5 wveces el LSN, interrumpir el tratamiento con Abiraterona acetato y
monitorear de cerca la funcidén hepética.

Solamente se puede reiniciar el tratamiento con Abiraterona en un nivel de
dosis reducido, luego de que los valores de las pruebas de la funcion hepatica
hayan regresado a los iniciales del paciente (Véase Posologia y Modo de
Administracion).

Si el paciente desarrolla hepatotoxicidad severa (ALT o AST mayores a 20
veces LSN) en algin momento del tratamiento, éste debe ser interrumpido y
dichos pacientes no seran tratados nuevamente.

No existen datos que avalen el uso de Abiraterona acetato en pacientes con el
virus de |a hepatitis activa o sintomatica.

No existen datos sobre la seguridad y eficacia clinica de dosis multiples de
acetato de Abiraterona cuando se administra a pacientes con insuficiencia
hepétnca moderada o grave (Child- Pugh clase B o C). El uso de Abiraterona
acetato debe evaluarse con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica
moderada, en los que el beneficio debe ser claramente mayor que el posible
riesgo. Abiraterona acetato no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia
hepatica grave (véase Posologia y administracién y Farmacocinética).

Han habido informes eventuales, posteriores a la comercializacién, de
insuficiencia hepatica aguda y hepatitis fulminante, algunos con desenlace fatal
(véase|Reacciones Adversas).

Densidad 6sea
La disminucion de la densidad ésea puede ocurrir en hombres con cancer de
prostata metastasico avanzado {cancer de prostata resistente a la castracion).
El uso de CAPSODIAN en combinacion con un glucocorticoide podria
aumentar este efecto.
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El uslo previo de ketoconazol
Se esperan menores tasas de respuesta en pacientes previamente |tratados .
con ketoconazol para el cancer de préstata. |

La hlperglucemia ' '
El uso de glucocorticoides podria aumentar la hiperglucemia, por lo tanto se

debe medir con frecuencia el azucar en sangre de pacientes con dlabetes |
i

Uso con la quimioterapia
La seguridad y eficacia del uso concomitante de Abiraterona acetato con la
quimioterapia citotéxica no se ha establecido (véase Caracteristlcas
Farmacoléglcas)

Intoleranc:a a los excipientes |
Este medlcamento contiene lactosa. También contiene sodio. Esto debe

tenerse en cuenta en pacientes con intolerancia a |a lactosa y en pamentes con |

dletas|bajas en sodio. l

Riesgos potenciales ' |

Anemia y disfuncion sexual pueden ocurrir en hombres con cancer metastésuco
de prbstata resistente a la castracion incluyendo aquellos bajo tratamiento con
Abiratérona acetato. i

Efectos en el musculo esquelético

Se han reportado casos de miopatia en pacientes tratados con Abiraterona |

acetato. Algunos pacientes presentaron rabdomiélisis con falia renal La
mayoria de los casos se desarrollaron dentro del primer mes de tratamlento y
se recuperaron luego de retirar Abiraterona acetato.

: |
lnteracc:ones con otros medicamentos ‘
Inductores potentes de CYP3A4 deben ser evitados durante el tratamtento a

menos gque no exista otra alternativa terapéutica, debido al r:esgo de .

dlsmanC|én de la exposicion a Abiraterona (véase Interaccién con Otros
Medlcamentos y Otras Formas de Interaccion).

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE '

INTERACCION

Efecto de los alimentos sobre acetato de Abiraterona :

La admumstracnén con alimentos aumenta significativamente la absorcion de
acetato de Abiraterona. No se ha establecido la eficacia y seguridad cuando se
admlmstra con alimentos, por tanto, este medicamento no debe tomarse con
ahmentos (véase Posologia y Administracién y Farmacocinética). ‘
Interacc:ones con otros medicamentos I
Inductores potentes de CYP3A4 (por ejemplo, fenitoina, carbamazepina,
rlfamplcma rifabutina, rifapentina, fenobarbital, hierba de San Juan [Hypericum
perforatum]) deben evitarse durante el tratamiento, a menos que no haya otra

alternativa terapéutica. En un estudio publicado de interaccion farmacocinética
cllmca|de sujetos sanos, la coadministracion de ketoconazol, un potente

I
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mhlbtdor del CYP3A4, no tuvo un efecto clinicamente significativo isobre fa
farrnacocmétlca de Abiraterona. ;

|
Potencial de afectar a otros medicamentos

Ablraterona es un inhibidor de las enzimas hepaticas CYP2D6 y CYP208 que'

metabollzan los farmacos.

En un estudio publicado para determinar los efectos de acetato de Abiraterona
(mas prednisona) en una dosis Unica de la dextrometorfano sustrato CYP2D6,
la exp’osicién sistémica (ABC) de dextrometorfano aumentd aproximadamente
2,9 velces El ABC24 para dextrorfano, el metabolito activo de dextrometorfano
se mcrementé en aproximadamente 33%.

Se recomlenda precaucion cuando se administra con medicamentos actlvados
0 metabohzados por CYP20D86, particularmente con medicamentos que tienen
un mdlce terapéutico estrecho.

Debe considerarse reducir la dosis de los medicamentos con un éstrecho !

margen terapéutico que son metabolizados por CYP2DS6. Ejemplos de
medlcamentos metabolizados por CYP2D6 incluyen metoprolol, propranolol

de3|pram|na venlafaxina, haloperidol, risperidona, propafenona, ﬂecaumda la |

codeina, oxicodona y tramadoi (los Ultimos tres medicamentos que requ:eren
CYP2D6 para formar sus metabolitos analgésicos activos).
I
Uso con productos que se conoce que prolongan el intervalo QT
Dado que el tratamiento deprivacion de andrégenos puede prolongar el

mtervalo QT, se recomienda precaucion cuando se administra CAPSODIAN ;

con medicamentos que prolongan el intervalo QT o medicamentos capaces de
mducur| torsade de pointes, tales como la clase IA (por ejemplo, qumldlna
dlsoplram|da) o clase lll { por ejemplo, amiodarona, sotalol, dofetilida, |but|I|da)
medlcamentos antiarritmicos, metadona, moxifloxacina, antipsicéticos, etc

Ei uso| con Espironolactona '

La esp:ronolactona se une al receptor de androgenos y puede aumentar los
niveles de antigeno (PSA) especifico de la préstata. No se recomienda'su uso
con CAPSODIAN (véase Caracteristicas Farmacologicas). |

EMBARAZO Y LACTANCIA |

Las mu;eres en edad fértil

No hay| datos en humanos sobre el uso de CAPSODIAN en el embarazo y este
medlcalmento no es para uso en mujeres en edad feértil. |
Ant:concepc:on en hombres y mujeres |

No se ¢onoce si Abiraterona o sus metabolitos estan presentes en el semen. Si
el pamente esta involucrado en relaciones sexuales con una mujer eh edad
fértil, se requiere un condon junto con otro método anticonceptivo eficaz. . '
Embari'-rzo ?
CAPSODIAN no es para uso en mujeres y esta contraindicado en muleres que

estan o pueden estar embarazadas (véase Contraindicaciones) !
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: . SAVANT :

Madres lactantes :
Abiraterona no estéa indicado para usarse en mujeres. |
L ‘
Efectos en Ia capacidad de conducir y utilizar maquinarias: I |

CAPSODIAN tiene un efecto nulo o insignificante sobre la capacidad para
condu'cir y utilizar maquinas. | |
|

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos mas comunes son edema periférico, Hlpocalemla
Hipertensién e infeccion del tracto urinario.

Otras reacciones adversas importantes incluyen, trastornos cardiacos,
hepatotommdad fracturas y alveolitis alérgica. '
Abiraterona puede causar hipertension, Hipocalemia, retencion de jliquidos
como, una consecuencia farmacodindmica del mecanismo de ' accion.
Resultados de un estudio clinico publicado demuéstran que los efectos
adversos de mineralocorticoides, fueron vistos con mas frecuencial en los
pamentes tratados con Abiraterona acetato que en pacientes tratados con
placebo. El uso concomitante de corticoides reduce la incidencia y 1a sevendad
de. estas reacciones adversas (véase Advertencias y Precauciones).
Resumen tabulado de reacciones adversas l

Las reacciones adversas en la tabla 1 se encuentran ordenadas segun la ’
clasmcamén del sistema de 6rganos de MedDRA. Ademas, la categoria de °
frecuencia correspondiente utilizando la siguiente convencion (CIOMSIII) es
provista para cada reaccidén adversa: Muy Frecuente (21/10); Frecuente (2
1/100|a < 1/10); Poco Frecuente (21/1.000 a <1/100); Raras (21/10 000 a
<1/1.000); Muy Raras (<1/10.000). [

Tabla'1. Reacciones adversas

Infecciones e infestaciones

Muy Frecuentes Infeccién tracto urinario

Frecuentes Sepsis L | !

Trastornos endécrinos |

Poco frecuente Insuficiencia suprarrenal

Trastornos del metabolismo y la nutricién

Muy frecuente Hipocalemia ';

Frecuente Hipertriglicerinemia i 1

Trastornos cardiacos E

Fre_cu?nte Insuficiencia cardiaca*, angina de pecho arntmla
Lo fibrilacion arterial, taquicardia. 1

Desconocido Infarto de miocardio, prolongacion del mtervalo Qr. |

Trastornos vasculares i -

Muy frecuente [Hipertension ‘ ,

Trastornos respiratorios, torécicos y del mediastino L b

Raro | |Alveolitis alérgica® '

| !
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SA&ANT

|
|
1

Trastornos gastrointestinales
Muy Frecuente Diarrea
Frecuente Dispepsia ,
Trastornos hepatobiliares | "
Frecuente Alanina aminotransferasa aumentada, aspartato
. aminotransferasa aumentada.
Rara . Hepatitis fulminante, falla hepatica aguda. |
Trastornos de la piel y tejido celular subcutaneo ]
Frecuente |Rash 1
Trastornos osteomusculares y del tejido conectivo |
Poco frecuente [Miopatia, rabdomidlisis i
Trastornos renales y urinarios i
Frecuente [Hematuria '|
Trastornos generales y afecciones en el sitio de la administraciéon |
Muy frecuente IEdema periférico , ]
Complicaciones de la lesion, el envenenamiento y el procedimiento !
Frecuente |Fracturas** '

* Insuficiencia cardiaca también incluye insuficiencia congestiva, disfuncién |
ventricular izquierda y fraccidon de eyeccion disminuida.
** Fracturas incluidas todas las fracturas con la excepcion de fractura |
patolégica. '
? Informes espontaneos de experiencia posteriores a la comercializacion.

}
SOBREDOSIFICACION
No ha habido informes de sobredosis de Abiraterona acetato durante los
estudios clinicos publicados.
No existe un antidoto especifico. En el caso de una sobredosis, detener la
administracion de Abiraterona y tomar las medidas generales de respaldo,
incluyendo el monitoreo por arritmias e insuficiencia cardiaca y la evaluacién de
ta funcion hepatica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
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

PRESENTACI@N: Estuche conteniendo 1 frasco blanco con 120 comprimidos.

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

1 '

| | !
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“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema medico ac,tual

SA%ANT

No se lo recomiende a otras personas.”

"Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion médica y no

puede repetirse sin una nueva receta médica.”
“Ante [cualquier duda consulte a su médico”

l

|

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

|

NINOS.

/%

anMmat

Espec,lalldad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado: .
Savant Pharm S.A.

Ruta Nacional N° 19, KM 204, El Tio, Provincia de Cérdoba, Argentina |

Certlf" cado N°

Dlrleccllén Técnlca: CRISTIAN DAL POGGETTO farmacéutico

Eldborado en: Laboratorio Eczane Pharma S.A. Laprida 43, AveHaneda - Pcia
de'Buenos Aires.
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VANT E

t
PFIQOYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO (ETIQUETA DE FRASCO)

| ! CAPSODIAN !
- ABIRATERONA ACETATO ;
| 250 mg

' Comprimidos ‘
|

Venta bajo receta archivada

-

Contelnido: 120 comprimidos.

Cada !comprimido contiene: Abiraterona acetato 250,00 mg y excipientes c.s.

Pofsol:ogia: Ver prospecto adjunto.
|

Adimir:listracién: Qral.

Cor?se"rvar entre 15°C a 30°C, protegido de Ia luz, en su envase original.

Industria Argéntina

“Este medlcamento ha sido prescnpto sélo para su problema medico actual.

No ’se lo recomiende a otras personas.”

"Este medlcamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion medica
puede repetlrse sin una nueva receta médica.” !
“Ante cualqmer duda consulte a su médico” ]

¥ no

|

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE[DE LOS

| NINOS.

Especualldad medicinal autorizada por el Mlmsteno de Salud

Savant Pharm S.A. '

Ruta Nacuonal N° 19, KM 204, El Tio, Provincia de Cérdoba, Argentina
Certifi cado N°

Dlrelcm'én Técnica: CRISTIAN DAL POGGETTO farmacéutico

EIaborado en: Laboratorio Eczane Pharma S.A. Laprida 43, Avellaneda -!
de Buenos Aires, |

Lottie:
Vencimiento:

|

L ' X onMat
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|

PROYECTO DE ROTULO (ENVASE SECUNDARIO)

\

SAVANT

|

!

Venta|Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Cof'nteinido: 1 envase conteniendo 120 comprimidos

Composicion: l

Cada '

mlcrocnstalma 141,22 mg, Lactosa monohidrato 198,65 mg, Croscarmelosa

sédlca

de ,5|I|é|o coloidal’7,15 mg, Estearato de magnesio 10,73 mg.

Posologia y modo de administracion: ver prospecto adjunto.

P
Conse

T
ongmal I

“Este medicamento ha sido prescripto sblo para su problema médico actual

Nose |

“Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcion médica ¥y no

puede

“Adte cualquier duda consulte a su médico”

CAPSODIAN
ABIRATERONA ACETATO
250 myg
Comprimidos

b

4

comprimido contiene: Abiroterona acetato 250,00 mg, Celulosa

42,90 mg, Povidona 35,75 mg, Lauril sulfato de sodio 28,60 mg,lDloxldo

rvacion: Conservar entre 15°C a 30°C, protegido de la luz, en su envase

o recomiende a otras personas.”

repetirse sin una nueva receta médica.”

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

|

NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud _
Savant Pharm S.A. ) :

Ruta N
Cel'llflC

acional N° 19, KM 204, El Tio, Provincia de Cordoba, Argentina
ado N°

Dlrecc:on Técnica: CRISTIAN DAL POGGETTO farmacéutico : l

Elaborado en: Laboratorio Eczane Pharma S.A. Laprida 43, Avellaneda - Pma i

de Bué
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}
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. . CHIALE Carlos Alberto
niento: CUIL 201209111|13
| > T

al

Onmo ltima re!ﬂsnbn Savant_Capsodian_rétulo secueiji t Ago16 — Aprabado por Dlsposicubn ANMAT

DAL POG é‘?‘% NI JUST TISCORNIA Belen Maria |
CUIL 20246140325 CUIL 27279027987 |

X onMmaot |

l |

J Pagina 1 de 1

‘ ?9 EI presente documento electrénico ha sido r rmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25, 506 sl Decreto N* 2628/2002 y el Decre:c N°® ‘83.'2003

1

- |
|




"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES

&

Ministerio do S:ﬂt:&'
Presidentiadeln Nagidn
15 de diciemnbre de 2017
DISPOSICION N° 12964
|| CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
i DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
1 CERTIFICADO N° 58543
o |
; TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000341-16-3
Datos ldentificatorios Caréacteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
ABIRATERONA ACETIé\Td 250 mg - COMPRIMIDO 649439

54-
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DISPOSICION N° 12964 l

t

; _ ANEXO i

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO|
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

] CERTIFICADO N° 58543 f

Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medlcamentos

i E

i |
b

! miscripcic’)n en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), qe un NUevo

]
o !
’ prioducto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:l.

. 1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO |
i Ra:zc’m Social: SAVANT PHARM SA

NO de Legajo de la empresa: 7147 I

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

| Nombre comercial: CAPSODIAN ‘

Nombre Genérico (IFA/s): ABIRATERONA ACETATO

! Concentracion: 250 mg

i
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO |

lFérmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéultica 0

- ———

1
I
Tel. (lsq-m) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina |

‘ - ]
Productos| Médicos INAME INAL Sede AlsIna Sede Central
Ay, Bel'grar o 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087A41}, CABA (C1084AAD), CABA

i
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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS

Ministor]
Prosidan

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

ABIRATERONA ACETATO 250 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 141,22 mg NUCLEOQ 1
LACTOSA MONOHIDRATO 198,65 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 42,9 mg NUCLEO 1
POVIDONA 35,75 mg NUCLEO 1

LAURIL SULFATO DE SODIO 28,6 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 7,15 mg NUCLEO 1
'ESTEARATQO DE MAGNESIO 10,73 mg NUCLEQ 1

¢

SEMISINTETICO
En:‘vase Primario: FRASCO PEAD INACTINICO CON TAPA
‘Contenido por envase primario: 120 COMPRIMIDOS POR FRASCO
.Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 FRASCO

Fel, (+54-11) 4340-GB00 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Arganting

\
‘Pretsentaciones: 120
Pejiodo de vida util: 24 MESES

Fo ma de conservacién: Desde 15° C ha;sta 300C

ORIGINAL.
]
FORMA RECONSTITUIDA

Tiei'npo de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

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

RENOVABLES”

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sec

I!e Central
Av. Belgranp 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671, Av. de' Mayo 869
(C109 SAAPS, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA (C1087AAL), CABA {C1084A|.AD), CABA
| !
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Otras condiciones de conservacién: PROTEGIDO DE LA LUZ, EN SU ENVASE

b

—

o de Salud
sis e la Nacién

iOrigen vy fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

1
|

&
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_ "2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
X Mmlmms de Salud
5 Prosidentis de in Nacisn

Codlgo ATC: L02BX03

( Agcibn terapéutica: Inhibidor de la biosintesis de andrégenos
i
|

Via/s de admlnrstracmn ORAL
!
Indicaciones: En combinacidn con Prednisona o Prednisolona estd indicado para: -

El ‘tratamlento de pacientes con cancer de préstata metastatico rés‘.lstente ‘a la
castracion (CRPC, por sus siglas en ingles) que han recibido prewamente

| guimioterapia con docetaxel. -El tratamiento del cancer de prostata metastasico
:reSIstente a la castraciéon en hombres adultos que sean asintomaticos o Ievemente
‘smtomatlcos tras el fracaso del tratamiento de deprivacién de andrégenosien los

cuales la quimioterapia no estd aun clinicamente indicada.
|
‘3. | ATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
1 T)Elaboracic’m hasta el granel y/o semielaborado: ‘
‘Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
iLABORATORIO ECZANE 1545/17 LAPRIDA 43 AVELLANEDA - REPUBLICA
'PHARMA S.A, BUENOS ARGENTINA
! | AIRES i
i JAcondicionamiento primario:
!Ra26n Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta ‘
| |
LABORATORIO ECZANE 1545/17 LAPRIDA 43 AVELLANEDA - REPUBL.ICA
PHARMA S.A. BUENOS \ ARGENTINA
| AIRES i
| !
‘ - - a - ’
c)Acondicionamiento secundario: . b
: ;
| | f
Razdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localida‘i:t Pais |

autorizante y/o BPF

planta

Tel, (+54-1%

) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repliblica Argentina

Prndu:ctos Médicos
Av. Belgrang 1480
{C1093AAP), CABA

Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAME IMNAL

Pagina 3 de 4

Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsing 665/671
(C1087AAl1}, CABA

Sede Central
Av. dé Mayo 869
(C1084AA8), CABA
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]
Ministere de Salud
Presidentin de la Naciin
Mw\m ¥ 'WL |
| !
LABORATORIO ECZANE 1545717 LAPRIDA 43 AVELLANEDA - | REPUBLICA
| PHARMA S.A. BUENOS ARGENTINA
l AIRES ! 5
| ,
‘ N
E

: E)l(pediente NO: 1-0047-2000-000341-16-3

Tel. (+5|4~11 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repliblica Argentina

| ~anmoat

CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113

presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a!partir de
fe‘cha del mismo.

Productas Médicos INAME INAL

Ay, Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25

{C1093AAPY, |CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAL), CABA
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Sede Alsina
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{C1087AAl), CABA

|
Sede Central

Av. de Mayo 869
[C1084AAD), CABA
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