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BUENOS AIRES, 2 2 ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-021502-12-0 del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Medica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR Y CÍA 

S.A.Q. e 1. solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos para 

el producto FUNGOCINA / FLUCONAZOL, forma farmacéutica y 

concentración: COMPRIMIDOS, 50 mg; 100 mg; 150 mg; 200 mg; 

INYECTABLE, 50 mg/25 mi; 200 mg/l00 mi, autorizado por el Certificado 

N° 44.200. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa 

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96 y 

2349/97. 

Que a fojas 62 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

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

NO 1.490/92 Y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 25 a 60, 

desglosando de fojas 25 a 33, para la Especialidad Medicinal denominada 

FUNGOCINA / FLUCONAZOL, forma farmacéutica y concentración: 

COMPRIMIDOS, 50 mg; 100 mg; 150 mg; 200 mg; INYECTABLE, 50 

mg/25 mi; 200 mg/l00 mi, propiedad de la firma DR. LAZAR Y CÍA S.A.Q. 

e 1., anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 44.200 cuando el mismo se presente acompañado de la copia 

autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al 

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente 

disposición conjuntamente con los prospectos, gírese al Departamento de 

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, 

Archívese. 

Expediente NO 1-0047-0000-021502-12-0 
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Proyecto de Prospecto Interno y lo Información para el Paciente 

Fórmula: 
Cada comprimido de 50 mg contiene: 

FUNGOCINA@ 
FI.UCONAZOl 
Comprimidos 

Industria Argentina 
Venta bajo receta 

Fluconazol. ................................. 50,00 mg 
Lactosa ....................................... 37,00 mg 
Almidón de maíz................... ..... 25,00 mg 
Celulosa mlcrocristalina ................ 40,00 mg 
Povidona .................................... 7,00 mg 
Aerosil. ....................................... 5,00 rng 
Laurilsulfato de sodio ..................... 5,00 mg 
Ac-Di-Sol. .................................... 3,00 mg 
Estearato de magnesio ................. 3,00 mg 

Cada comprimido de 100 mg contiene: 
F!uconazol. ......... ,. .................. 100,00 mg 
Lactosa ..................................... ./4,00 rr1g 
Almidón de maíz .......................... 50,00 mg 
Celulosa microcristalina ........... ... 80,00 mg 
Povidona .................................... 14,00 mg 
Aerosil. ....................................... 10,00 mg 
Lauril5ulfato de sodio.................. 10,00 mg 
Ac-Dí-Sol. ................................... 6,00 mg 
Estearato de magnesic .................. 6,00 rng 

Cada comprimido de 150 mg contiene: 
Fluconazol ................................. 150,00 mg 
Lactosa ..................................... 111,00 mg 
Almídón de maíz ........................ 75,00 mg 
Celulosa microcristalina .............. 120,00 mg 
Povidona ................................... 21,00 mg 
Aerosil. .................................... 1 S,DO rng 
Laurilsulfato de sodio ...... , ........... 15,00 mg 
Ac DI-50!.... .. ........... '. . ......... 9,00 ,ng 
Estearato de magnesiu ... .., (),OO mg 
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Cada comprimido de 200 mg contiene: 
Fluconazol ................................. 200,00 mg 
Lactosa ..................................... 148,00 mg 
Almidón de maíz ........................ 100,00 mg 
Celulosa microcristalina .............. 160,00 mg 
Povidona ..................................... 28,00 mg 
Aerosil. ....................................... 20,00 mg 
Laurilsulfato de sodio ................... 20,00 mg 
Ac-Di-Sol. .................................... 12,00 mg 
Estearato de magnesio ................. 12,00 mg 

Definíción: 
Antimicótico oral sistémico de ampliü espectro. 

Indicaciones: 
Micosis superficiales y profundas de cualquier tipo, severidad y localización. Candidiasis 
orofaríngeas y atróficas orales. Candidiasis vaginales. dermatomicosis. Meningitis criptococócicas e 
infecciones criptococócicas de otros parénquimas. 

Contraindicaciones: 
Hipersensibilidad a la droga. Insuficiencia renal. Embarazo. Lactancia. 

Efectos secundarios: 
Con la posología recomendada la tolerar,el'" es muy buena. En algunos casos pueden manifestarse 
desórdenes gastrointestinales. Estos incluyen náuseas, dolor abdominal, diarrea, meteorismo. 
También se ha obSf~rvado rdsh cutáneo. En pacientes con SIDA o neoplasias, se observaron 
alteraciones en la función renal, pruebas hematolóq,cas y función hepática. La relación entre 
Fluconazol y dichas eventualidades es aún desconocida. De aparecer rash cutáneo en pacientes 
con SIDA (estén o no tomando otra medicación) suspender el tratamiento con Fluconazol. Similar 
conducta se tendrá para pacientes con Infecciones fúngicas severas (discontinuar el tratamiento), 
ante la aparición de lesiones ampollosas o eritema multiformes. 

Precauciones: Interacciones del Fluconazol: gifamplcina: Su administración conjunta 
disminuye la concentración sénca y la vida media del antimlcótico. Ci"do~QoriJlª"~_EI Fluconazol a 
dosis mayores alOa mg aumenta la concentración sé rica de la Ciclosporina en pacientes que han 
recibido un trasplante. Anticoª.91!laflt~~.J,yarfarinlcos: j:1 Fluconazol prolonga el tiempo de 
protombina en pacientes que reciben anticoagulantes warfarínicos. Sulfonrlureas oral~~: El 
Fluconazol cuando es administrado concomitantemente, prolonga la vida media de Sulfonilureas 
como Cloropropamida, Glibenclamldc, Gllpizida y T olbutamida. femtoioª:Cuando esta droga es 
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coadministrada con Fluconazol, puede alcanzar niveles plasmáticos de importancia clínica. 
Tepf[liJlª:La administración de 200 mg de F!uconazol durante 14 días disminuye en un 18% la tasa 
de depuración de la Teofilina. AntlcQn~EWJjvos._orª~s..:_Estudios realizado administrando de 50-200 
mg de Fluconazol no han mostrado Interacciones con los anticonceptivos. Cimetidina: No hay 
interacción con esta droga. Antiácidos: _No hay interacción con este medicamento. 
Lactancia: El Fluconazol se encuentra en la leche materna en concentraciones similares a las 
plasmáticas. Por ello no se recomienda el uso de la droga a madres que amamantan. 
Embarazo: EStudios experimentales realizados en animales sugieren un posible efedo 
teratogén!co. La administración de Fluconazol queda a criterio médico, que debe evaluar el fador 
riesgo-beneficio 

Advertencias: Se ha reportado una posible relacion causal entre el Fluconazol y la alteración de la 
función hepática, representada por un aumento significativo de las transaminasas, por lo tanto, se 
debe tener especial cUidado al administrar esta droga a pacientes con la funcionalidad hepática 
alterada o transaminasas elevadas antes o durante la institUCión del tratamiento. En raras 
ocasiones, como sucede con la familia de los Azoles, se han reportado casos de anafilaxia. 
Riesgo de fetotoxicidad en niños nacidos de madres que recibieren este medicamento 
durante el prímer trimestre del embarazo a dosis entre 400-800 mg/día. 

Posología: l& ___ En __ las_m~Djflgitl~~[iQtQC;Q.-cócicaS_L~o_Jas_inf~(c::iofles_ crÍQtococ;º~icas_c:L~ __ ºtr9s.. 
QQrél}Q1limªs_~ La dosis usual es de 400 mg el primer día, seguidos por 200 mg a 400 mg una vez 
por día. La duración de! tratamiento de Infecciones criptococócicas dependerá de la respuesta 
clínica y mlcológica, pero el de la meningitis criptococócica es generalmente de 6 a 8 semanas. 1J2. 
Preyencj-º[Lde_~Ie(aídCl_clela_n1eJ1ingjtls _criptQ<';QCÓC;Lcª _~D_Rª-c;leJltes_j:QrLSIDA, después que los 
pacientes han recibido un curso compieto de terapéutica primaria: FUNGOCINA(R) puede ser 
administrada indefinidamente en una dosis de 200 mg. L CandidemiaL candidiasis diseminada}i 
Qtrªs_ infec:c;iQn~s __ cªDCjidiáslc:ªsiDYªs..iyª_~: La dosis usual es de 400 mg el primer día seguido por 
200 mg diarios. Dependiendo de la respuesta clínica esta dosis puede ser incrementada a 400 mg 
diarios. La duración del tratamiento está baSada en la respuesta clínica del paciente. 3. Candldiasis 
orofarLn~"ª: La dosis usual es de 50 mg una vez por día durante 7 a 14 días. Si es necesario, el 
tratamiento puede continuarse por períodos más prolongados en paCientes con compromiso 
inmunitario severo. En la candidiasis atrófica oral (asociada con dentaduras postizas), la dosis usual 
es de 50 mg, una vez di día, durante 14 días, administrada concomitantemente con medidas 
antisépticas locales en la dentadura. En otras infecciones candidiásicas, candiduria, candidiasis 
mucocutánea, ete., la dosis usual efectiva es de 50 mg diarios administrados durante 14 a 30 días. 
En los casos inusuaimente difíciles de tratar de infecciones candidiásicas mucosas, la dosis puede 
ser incrementada a 100 mg día 4.Ca!]dJ_c!lll_Sis \@-9lDªI~ Debe administrarse 150 mg como dosis 
única oral. ~-'- PC~X~n~JºQde las infecCloncsfún9lcªs~n QªClent~s con ~nferrnedªcI~s __ mªli9nª-s~_ La 
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dosis debe ser de 50 mg, administrada una vez por día, mientras el paciente está en riesgo de 
infectarse como consecuencia de la quimioterapia citotóxica o de la radioterapia. 6. 
permatomicosi~~l!J-yeDgº_tineª_~edisl_corporis, cruris e infecciones por cándida: La dosis 
recomendada es de 150 mg una vez por semana. La duración del tratamiento es normalmente de 
2 a 4 semanas, pero la tínea pedis puede requerir de hasta 6 semanas. Para la pitiriasis versicolor, 
la dosis recomendada es de 50 mg por día durante 2 a 4 semanas. 

Niños: No hay datos suficientes para su empleo en niños menores de 16 años. Cuando a criterio 
médico se considera necesario su uso en niños, la dosIs recomendada es: 1 año o mayores con 
función renal normal: 1 a 2 mgjkg de peso por día para Infecciones candidiásicas superficiales. 3 a 
6 mgjkg de peso por día para infecciones candidiásicas j criptococóClcas sistémicas. En niños con 
función renal comprometida, la dosis debería reducirse de acuerdo con las instrucciones dadas 
para adultos con insuficiencia renal. 

Ancianos: Si no existe Insuficiencia renal se deben adoptar las mismas dosis usuales descriptas 
para adultos. 

Pacientes con insuficiencia renal: Pueden recibir sin problemas dosis únicas o semanales, pero 
en el caso de requerir dosis diarias se debe proceder de acuerdo al siguiente diagrama: 
Día 1 y 2: dosis usual. Día 3 en adelante: 

Sobredosis: 

ICI~~~~~~:el· -e~~~~~~~~ ·1 
IcmJrrJ + 2~~d~~s .... 
---2Ta--40--+--~ us:;~_ ---

. P~~i:~~4 -UrÍnos¡s~ 
dializados I después de 

regularmente cada sesión de 
____________ 1 diálisis 

El Fluconazol se excreta principalmente en la orina; una diuresis forzada provocará un aumento del 
promedio de eliminación. Una sesión de hemodiálisis de tres horas disminuye los niveles 
plasmáticos de Fluconazol en un 50% 
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Presentaciones: 
FUNGOCINA@ 50 mg: Envases de 8 comprimidos. 
FUNGOCINA@ 100mg: Envases de 8 comprimidos. 
FUNGOCINA(R) 150 mg: Envases de 1, 2 Y 4 comprimidos. 
FUNGOCINA@ 200 mg: Envases de 6 comprimidos. 

Especialidad Medicinal Autorizada 
por el Ministerio de Salud 

Certificado NO 44.200. 

Dr. Lazar y Cía. S.A.Q. e 1. 
Av. Vélez Sársfield 5855 
81606 ARI Carapachay 

Directora Técnica: Daniela A. Casas, farm. y 8ioq. 

Fecha de última revisión del prospecto: ..... ./. ...... /. ..... 
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Proyecto de Prospecto Interno y/o Información para el Paciente 

Fórmula: 

FUNGOCINA® 
FlUCONAZOl 

Inyectable 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

Cada frasco ampolla de FUNGOCIf\JA'!iJ 50 mg contiene: 
Fluconazol: 50 mg, Cloruro de sodio 22S nlCJ, Agua destilada (5téril c.sp. 25 mi 
Cada frasco ampolla de FUNGOCIN,A.("-' lOO rng contierle: 
Fluconazoí: 200 mg, Cloruro de sodio 9UO mg, Agua destilada estéril c.sp. 100 mi 

Acción terapéutica: Antimic6tíco sistémico de amplio espectro. 

Acción farmacológica: El mecanisrno de acción antifúngica puede ser múltiple. Por una 
parte, actúa sobre las formas de citocromo PASO características de hongos, incluidos los que 
se encuentran en fase de levadura. Corno collsecuencia, inhibe enzimas oxidativas asociadas a 
dicho citocromo, entre las que se destaca la que ocasiona la 14-desmetilación del lanosterol 
para convertirlo en ergosterol, apareciendo acumulación de esteroides 14 (X-metilados en el 
interior de la célula. Se aprecia una relación directa entre la actividad fungostática y la 
capaCidad de inhibir la síntesis de ergosterol. Esta inhibición supone, además, la alteración de 
la permeabilidad de la membrana de las (élulas fúngícas y, por lo tanto, la modificación del 
ambiente intracelular necesano para el desarroilo y la división celular ~a desmetilación en 
células de marnífl~ros es mucho menos sensible a la inhibición por Fluconazol. Por otra parte, ia 
acción bioquímica del Fluconazol se manifiesta tamolén en la biosíntesls de trigllcéndos y 
fosfolípidos. De hecho, la actividad inhibidora se apreCia aSimismo en células que no poseen 
ergosterol en su m2mbrana. Los Imldazoles, como el Fluconazol, alteran los mecanismos 
enzimáticos intracelulares que intervienen en la síntesis y detoxificación del peróxido de 
hidrógeno (acción de peroxidasas y catalasas), produciendo una acumulación neta de peróxido 
de hidrógeno capaz de lesionar la estruaura de las organelas intracelulares de los hongos. En 
algunos casos y concretamente con el C. Albicans, estos fármacos parecen inhibir la 
transformación de las formas de levaduras en seudohifas; como las levaduras son más 
susceptibles a la fagOCitosis leucocitaria, éste puede ser un mecanismo de aCCión adicional. La 
acción fungiClda requiere concentraciones muy elevadas, por este motivo, si la terapéutica a 
dosis fungostáticas no se administra durante un tiempo suficientemente prolongado, puede 
haber recaídas. Especies habitualmente sensibles: Cándida y en particular albicans, 
Cryptococcus neoformans, Blastomyces, Coccidioides e Histoplasma. Especies habitualmente 
resistentes: Cándida krusei¡ dermatofitos (Microsporum, Trichophyton), Aspergillus sp. 
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Indicaciones: Micosis superficiales y profundas de cualquier tipo, severidad y localización. 
Candidiasis orofaríngeas y atróficas orales. Candidiasis vaginales. dermatomicosis. Meningitis 
criptococócicas e infecciones criptococócicas de otros parénquimas. 

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la droga. Insuficiencia renal. Embarazo. Lactancia. 

Efectos secundarios: Con la posología recomendada la tolerancia es muy buena. Luego de 
los trastornos gastrointestinales, el rash cutáneo es el efecto adverso más comúnmente 
encontrado. Los trastornos gastrointestinales comprenden, dolores abdominales, diarrea y 
flatulencias. En algunos pacientes, particularmente aquellos portadores de una afección grave 
subyacente, tal como SIDA o una afección maligna, las alteraciones hepáticas transitorias son 
frecuentemente más moderadas que las anormalidades renales y hematológicas 
(trombocitopenia, leucopenia y eosinofilia) observadas durante el tratamiento con Fluconazol. 
Los pacientes con SIDA están más expuestos al desarrollo de reacciones cutáneas severas con 
numerosos medicamentos. Se han observado en estos pacientes mientras recibían Fluconazol 
simultáneamente con otros medicamentos conocidos, reacciones exfoliativas severas como el 
Síndrome de Stevens-·Johnson. 

Precauciones: Interacciones del Fluconazol: Rifamtlli;lD-ª-: Su administración conjunta 
disminuye la concentración sérica y la vida media del antímicótico. Ciclospori.~.E1 Fluconazol a 
dosis mayores a 100 mg aumenta la concentración sérica de la Ciclosporina en pacientes que 
han recibido un trasplante. Anticoa9!l@ntes warfarínicos: si Fluconazol prolonga el tiempo de 
protombina en pacientes que reciben anticoagulantes warfarínicos. Sulfonilureas orales;_ El 
Fluconazol cuando es administrado concomítantemente, prolonga la vida media de 
Sulfonilureas como Cloropropamída, Glibenclamida, Glipizída y Tolbutamída. Fenitoina: Cuando 
esta droga es coadministrada con Fluconazol, puede alcanzar niveles plasmáticos de 
importancia clínica. If;pJiJ i nª-: La administración de 200 mg de Fluconazol durante 14 días 
disminuye en un 18°/c) la tasa de depuración de la Teofilina. Anticonce~tivos orales: _ Estudios 
realizado administrando de 50-200 mg de Fluconazol no han mostrado interacciones con los 
anticonceptivos. r.:lll1~tldil)ª: No hay interacción con esta droga. 8ntiácidos:No hay interacción 
con este medicamento. Lactancia: El Fluconazol se encuentra en la leche materna en 
concentraciones similares a las plasmáticas. Por ello no se recomienda el uso de la droga a 
madres que amamantan. Embarazo: Estudios experimentales realizados en animales sugieren 
un posible efecto teratogénico. La administración de Fluconazol queda a criterio médico, que 
debe evaluar el factor riesgo-beneficio. 

Advertencias: Se ha reportado una posible relación causal entre el Fluconazol y la alteración 
de la función hepática, representada por un aumento significativo de las transaminasas, por lo 
tanto, se debe tener especial cuidado al administrar esta droga a pacientes con la funcionalidad 
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hepática alterada o transaminasas elevadas antes o durante la institución del tratamiento. En 
raras ocasiones, como sucede con la familia de los Azoles, se han reportado casos de 
anafilaxia. 
Riesgo de fetotoxicidad en niños nacidos de madres que recibieren este 
medicamento durante el primer trimestre del embarazo a dosis entre 400-800 
mg/día. 

Posología: l.a. ED.Jª~_rmmlDgltis criptococócicas un lasjnfeccion_es criptococócicas de otros 
QMénquimas: La dosis usual es de 400 mg el primer día, seguidos por 200 mg a 400 mg una 
vez por día. La duración del tratamiento de infecciones criptococócicas dependerá de la 
respuesta clínica y micológica, pero el de la meningitis criptococócica es generalmente de 6 a 8 
semanas. l.t.>: Prevención de la recaída de la meningitis criptococócica en paciente~ CQDSLQA, 
después que los paCientes han recibido un curso completo de terapéutica primaria: 
FUNGOCINA@ puede ser administrada indefinidamente en una dosis de 200 mg. 2--,-- Caodide_mia-J, 
~ªndl91ª~i~-º-~emlJJac;lay otrª$in(e~_cÍQJl~~ c:::é:m9idLªsica~io\,l9~Lvj:l~~ La dosis usual es de 400 mg 
el primer día seguido por 200 mg dianos. Dependiendo de la respuesta clínica esta dosis puede 
ser incrementada a 400 mg diarios. La duración del tratamiento está basada en la respuesta 
clínica del paciente. _~~ __ .c_ªJld19jª-sísQrofariDgea_~ La dosis usual es de 50 mg una vez por día 
durante 7 a 14 días. Si es necesario, el tratamiento puede continuarse por períodos más 
prolongados en pacientes con compromiso inmunitario severo. En la candidiasis atrófica oral 
(asociada con dentaduras postizas), la dosis usual es de 50 mg, una vez al día, durante 14 
días, administrada concomitantemente con medidas antisépticas locales en la dentadura. En 
otras infecciones candidiásicas, candiduria, candidiasis mucocutánea, etc., la dosis usual 
efectiva es de 50 mg diarios administrados durante 14 a 30 días. En los casos inusual mente 
difíciles de tratar de infecciones candidiásicas mucosas, la dosis puede ser incrementada a 100 
mg día. 4. Preven~ióo~~Jª~Jnfecººnes fúoglc:::-ª~_en_llilcieot~S_C:::Qn_E;ofE;flnedade~rnilljgIlas: La 
dosis debe ser de 50 mg, administrada una vez por día, mientras el paciente está en riesgo de 
infectarse como consecuencia de la quimioterapia citotóxica o de la radioterapia. Niños: No 
hay datos suficientes para su empleo en niños menores de 16 años. Cuando a criterio médico 
se conSidera necesario su uso en niños, la dosis recomendada es: 1 año o mayores con función 
renal normal: 1 a 2 mg/kg de peso por día para infecciones candldiásicas superficiales. 3 a 6 
mg/kg de peso por día para infecciones candidiásicas / criptococóClcas sistémicas. En niños con 
función renal comprometida, la dosis debería reducirse de acuerdo con las instrucciones dadas 
para adultos con insuficiencia renal. Ancianos: Si no existe insuficiencia renal se deben 
adoptar las mismas dosis usuales descriptas para adultos. Pacientes con insuficiencia 
renal: Pueden recibir sin problemas dosis únicas o semanales, pero en el caso de requerir 
dosis diarias se debe proceder de acuerdo al siguiente diagrama: 
Día 1 y 2: dosis usual. Día 3 en adelante: 
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Sobredosis: 

Clearence Intervalo entre 
de dosis 

creatinina (horas) 
_-.L mI! m~r:! ____ ~ __ 
__ __ ~_ ~L___ )ii g.osi~~u_élll 

21 a 40 48 
10 a 20 

Pacientes 
dializados 

regularment 
I e 
1 ~ 

72 
Una dosis 

después de 
cada sesión de 

diálisis 

El Fluconazol se excreta principalmente en la orina; una diuresis forzada provocará un aumento 
del promedio de eliminación. Una sesión de hemodiálisis de tres horas disminuye los niveles 
plasmáticos de Fluconazol en un 50%. 

Presentaciones: 
FUNGOCINA@ inyectable 50 mg: Envases conteniendo 1 frasco ampolla x 25 mI. 
FUNGOCINA@ inyectable 200 mg: Envases conteniendo 1 frasco ampolla x 100 mI. 

"Mantenga este y todos los medicamentos lejos del alcance de los niños" 

Especialidad Medicinal Autorizada 
por el Ministerio de Salud 

Certificado N° 44.200. 

Dr. lazar y Cía. S.A.Q. e I. 
Av. Vélez Sársfield 5855 
B1606 ARI Carapachay 

Directora Técnico: Daniela A. Casas, Farm. y Bioq. 

Fecha de última revisión del prospecto: ..... ./. ..... ./. ..... 
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