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Disposicion
Nimero: DI-2019-768-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-55194010-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-55194010-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A. solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospectos e informaciéon para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada MICORAL FLUCO / FLUCONAZOL, Forma farmacéutica y concentracion:
CAPSULAS / 150 mg, aprobada por Certificado N° 50.823.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada MICORAL FLUCO / FLUCONAZOL, Forma farmacéutica y concentracién:
CAPSULAS / 150 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-



56358951-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el paciente obrante en el documento IF-
2018-56359066-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.823, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiqUése al interesado,

haciéndole entrega de la presente Disposiciéon y rétulos, prospectos e informacion para el
paciente. Girese a la Direccion

de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

MICORAL FLUCO
FLUCONAZOL
Cépsulas 150 mg

Via oral

Féormula:

Cada capsula contiene: Fiuconazol 150,0 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina 70,0 mg; Acido silicico coloidal 3,0 mg; Almidén de maiz 12,0 mg:
Lauﬁsékfato de sodio 3,0 mg; Lactosa monohidrato 30,0 mg; Povidona 5,0 mg; Crospovidona 15,0 mg;
Lactosa anhidra 10,0 mg; Estearato de magnesio 2,0 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antimicotico.
Codigo ATC: JOZACO1

INDICACIONES ‘
Candidiasis genital. Candidiasis vaginal aguda o recurrente. Balanitis candidiasica. Debe considerarse
el tratamiento de ia pareja con sintomas,

ACCION FARMACOLOGICA

El Fluconazol es un antimicético bistriazélico, fungistatico, activo por via oral. Actta inhibiendo la C-14
alfa desmetilacion de los esteroles de los hongos medida por el citocromo p-450 micético. La pérdida
de esteroles normales se correlaciona con la acumulacion de 14 alfa-metil esteroles en los hongos y
puede fener relacién con la accion fungistatica del Fluconazol.

Microbiologia:
Ef Fluconazol ha demostrado actividad in Vitro contra especies de Candida y actividad fungistética en
infeccidnes experimentales  sistémicas por Candida albicans en animales normales e

inmuno;;ompmmeﬁdos. El Fluconazol por via oral demostr6 ser activo en un modelo experimental de
Candidiasis vaginal en animales.

Farmacocinética:
La biodisponibilidad del Fluconazol es cercana al 90% y los glimentos no alteran su absorcién. La
conceniracidn plasmaética maxima en sujetos normales en ayunas se alcanza entre 1 y 2 horas
después de la administracion, con una vida media de eliminacién plasmética terminal de
aproximadamente 30 horas y una unién a las proteinas plasmdticas de 11 8 12%. El volumen de
distribucion se aproxima al contenido de agua del organismo. Tras la administracién de una dosis oral
Unica de 150mg, la refacién concentracion tejido/concentracion plasmaética fue de alrededor de 1 las
primerajs 48 horas posteriores a la administracién. La relacién concentracién flujo vaginal/concentracidn
plasmética fue de 0.4 a 0,7. La eliminacion se realiza esencialmente por via renal, recuperandose €
orina el 80% de Ia dosis sin modificaciones y el 11% bajo ia forma de metabolitos. El cleara

VTOTREATS. A1V,
Farmacéutica-Bloguimica
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Ftucon{azol es marcadamenie afectado por la alteracién de la funcién renal, siendo necesaria la
reducgién de la dosis en los tratamientos con dosis maltiples. Ei Fluconazol es hemodializable,
logréndose una disminucién del 50% de la concentracion plasmatica luego de 3 horas de dialisis. El
Fluconazol es excretado en la leche en concentraciones similares a ias plasmaticas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Adultas:
Candidiasis vaginai o balanitis candididsica: una cépsula de 150mg como dosis tnica.

Pacientes con insuficiencia renal:
En los tratamientos con una Gnica dosis no es necesario el ajuste de la dosis.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al Fluconazol o a cualquiera de los componentes del producto.
Administracién concomitante con cisaprida o terfenadina. Embarazo o lactancia.

ADVERTENCIAS

En los|tratamientos con dosis miltiples de Fiuconazol se han informado raros ¢asos de toxicidad
hepatida severa, usuaimente reversible al interrumpir el tratamiento. Esta indicada la interrupcion del
tratamiento si aparecen signos y sintomas de enfermedad hepatica y el control estricto del paciente con
¢l objeto de detectar el desarrollo de una lesion hepatica més grave. Excepcionalmente se han
informado casos de anafilaxia con Fluconazol.

En ocasiones excepcionales, especialmente en algunos pacientes con serias enfermedades de base,
se han desarroilado trastornos cutaneos exfoliativos graves, Los pacientes que presenten erupciones
cutdneas deben ser controlados rigurosamente y no deben efectuar tratamientos adicionales con
Micoral Fluco. :
La ad }inistracién de fluconazol por via oral en mujeres embarazadas se asocia a un incremento del
riesgo pe aborto esponténeo estadisticamente significativo, cuando se lo compara con mujeres no
expuestas o con mujeres en tratamiento con azoles tépicos. Se observt, en una frecuencia muy
aislada de casos de nacidos muertos, relacionada estadisticamente significativa, a la administracion de
altas dosis de fluconazol en madres expuestas. Datos de seguridad de fluconazol en el embarazo,
relacionan ef tratamiento a aitas dosis y a largo plazo con el riesgo de malformaciones congénitas. El
fluconazol, en dosis estandares y en tratamientos a corto plazo, no debe ser utilizado durante el
embarazo, a menos que sea claramente necesario, mientras que el fluconazol en aitas dosis y/o
regimenes prolongados, no debe ser usado durante el embarazo excepto para infecciones
potencigimente monales.

PRECAUCIONES
Debe evaluarse la conveniencia y la eficacia del tratamiento con Fluconazol por via oral frente a la
posibilidad de una mejor tolerancia del tratamiento local,

Se dei conoce la existencia de hipersensibilidad cruzada con oiros compuestos triazdlicos
relacionados, es aconsejable administrario con precaucion en pacientes con hipersensibilidad a estos
compuestos.
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Embarazo: Existe riesgo de fetotoxicidad en niflos nacidos de madres que recibieren este
medicrtrziento durante el primer trimestre del embarazo a dosis de entre 400-800mg/dia. Este riesgo no
aparece en dosis habituales de 150mg/dia para el tratamiento de la candidiasis vaginal. Sin embargo,
el uso de Fluconazol durante el embarazo debe ser evitado excepto en pacientes con infecciones
fangicas severas o que potencialmente amenacen la vida, en las cuales puede ser utilizado si el
beneficio esperado prepondera sobre el posible riesgo para el feto,

Lactancia: El Fluconazol se excreta en leche, por lo tanto, su uso esta contraindicado en mujeres que
se encuentran en periodo de lactancia.

Uso pad:ﬁtnco Existe amplia informacién clinica sobre el uso de Fluconazol en nifios, pero ia
expen?nc:a es limitada en la candidiasis genital en nifios menores de 16 afios. No se recomienda el
uso da Micoral Fiuco en nifios, a menos que resulte imperioso el tratamiento antimicotico y no exista
otra terapéutaca alternativa.

|
l

Uso gertétnco El tratamiento con dosis dnica de Fluconazol no requiere precaucion especial ni ajuste
de la dosas

Imeraécianes medicamentosas: Las siguientes interacciones se relacionan con el uso de dosis
multnpi@s de Fiuconazol, pero no se ha establecido la relevancia de las mismas con el empleo de dosis
umcas; Sin embargo, se recomienda administrario con precaucion y efectuar las determinaciones
necesarias ante la sospecha de una interaccion.

Hipogli:cemiantes orales: El Fluconazol inhibe el metabolismo de las sulfonilureas hipoglucemiantes
(tolbutamida, glipizida, gliburida) aumentando su concentracion plasmadtica y pudiendo desencadenar
hipoglucemia.

Antzcobgulantes cumarinicos: El Fluconazol puede aumentar el tiempo de protrombina en pacientes
con tratamaemc con anticoaguiantes cumarinicos.

Femtolna El Fluconazo! aumenta las concentraciones plasmaticas de la fentoina.

Cmiosponna | Fluconazol puede aumentar las concentraciones plasmaticas de la ciclosporina en
pamen?es con transplante renal con o sin alteracién de la funcidn renal,

szammcma La rifampicina aumenta el metabolismo de Fluconazol, pudiendo disminuir sus efectos y
hacer necesano un aumenio de la dosis.

Teoﬂima El Fluconazol puede aumentar las concentraciones plasméticas de teofr ina.

Terfen?dma Se han descripto arritmias cardiacas serias secundarias al aumento del intervalo QTc del
eleclrocardsograma ocasionade por la administracién concomitante de antibidticos sistémicos y
terfenqdma Los estudios de interaccion contraindican el uso concomitante de terfenadina y Fluconazol
en dosls mayores de 400mg/dia y recomiendan un control riguroso cuando se empleen dosis menores.
G;sapqda Se han informado eventos cardiacos, incluyendo torsion de las puntas, con la administracion
concomltante de cisaprida y Fluconazol. El uso simultdneo de estas drogas esta contraindicado.
Astemgzol Eluso simultaneo de Fluconazol y astemizol u otras drogas metabolizadas por el citocromo
P-450 buede producir aumento de la concentracién plasmética de estas drogas.

R:fabutma Se han informado casos de uveitis en pacientes en tratamiento simuitdneo con Flucona
nfabutsna
Tacrolimus: Se han informado casos de neurotoxicidad con el uso simultdneo de Flucons
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tacrolimus.

Etinil éstmdiat y levonorgestrel: Se han informado aumentos y disminuciones significativas de las
concentraciones plasmaticas de estas hormonas con la administracion concomitante de Fliconazol. Se
desconoce la significacién clinica de estos efectos.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas en el tratamiento de la candidiasis vaginal con
Fiuconazol en dosis dnica fueron: cefalea, nduseas y dolor abdominal. Otras reacciones adversas
informadas con una incidencia mayor o igual al 1% fueron: diarrea, dispepsia, vértigo y trastorno del
sentido del gusto. Excepcionalmente se han informado casos de angioedema y reaccion anafilactica.

Sobredosificacién:

Se ha informado un caso de sobredosis de 8.200mg en un paciente con SIDA, con alucinaciones y
condutta paranoide con resolucion compieta en 48 horas. Luego de la cuidadosa avaluacion clinica det
paciente, de ia valoracion del tiempo trascurride desde la ingesta o administracion, de la cantidad de
toxico ingeridos y descartando la contraindicacion de cierfos procedimientos el profesional decidiré la
realizacion o no del tratamiento general de rescate: lavado gastrico, tratamiento sintomatico y controt
clinico, No se han descripto antidotos especificos. Una sesién de hemodidlisis de 3 horas disminuye la
conceptracion plasmatica de Fluconazol en alrededor de 50%.

Ante 12 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.

Preseptaciones:
Micoral Fluco oral capsulas 150 mg: Envases conteniendo 1, 2 ¥ 4 capsulas.

Fecha de dltima revision: .../....0...

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 50.823

Directara Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica
Elaborado en José E. Rodé 6424 ~ C1440AKJ - C.AB.A.

LABORATORIO INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160 — Capital Federal
informacioén al consumidor 9 4346-9910

Piging 6 de 57




o

Republica Argentina - Pder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-56358951-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-55194010-prospecto micoral fluco.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZAGCION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.11.05 09:43:25 -03'00"

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional

Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR.
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sefiaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.11.05 09:43:28 -03'00



ORIGINAL

INVESTI

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

MICORAL FLUCO
FLUCONAZOL
Céapsulas
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

+ Conserve este prospecio, ya que puede fener que volver a leerio.

| Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

» Este medicamento se le ha recetado g usted s6lo para su problema médico actual. No se o
recomiende a otras personas, aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarie.

QUE ES MICORAL FLUCO Y PARA QUE SE UTILIZA
Micoral Fluco es un medicamento del grupo de los antimicéticos, cuyo principic activo es el fluconazol.
Fluco se utiliza para tratar infecciones producidas por hongos a nivel genital, tanto del varén

Micora
como de la mujer (candidiasis genital). La causa més frecuente de las infecciones por hongos, es la
producjda por una levadura denominada Cdndida. También es probable que su médico le indique este
medicamento a su pargja si también presenta sintomas de infeccion micttica:

ANTES DE USAR MICORAL FLUCO
Ne t:ze Micoral Fluco si:
- Tiene hipersensibilidad conocida al fluconazol o a aiguno de los demas componentes de este
medicamento.
i esta tomando cisaprida (utilizado para las molestias gastricas).
i esta tomando terfenadina (medicamento antihistaminico para el tratamiento de las alergias).
i estd embarazada o en periodo de lactancia,

¥

¥

Tenga especial cuidado con Micoral Fluco:
- S tiene problemas en el higado.
- 3’? presenta reacciones de tipo alérgicas severas (tales como dificultad para respirar, picazon
genersiizada, enrojecimiento de ia piel).

LUIS\ALBERTO TOBYERO
APODER
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Antes de iniciar el fratamiento con Micoral Fluco, informe a su médico si usted padece o tiene
cualquiera de las situaciones arteriores descriptas.

Uso mbarazo: informe a su médico si Ud. esta embarazada o planea quedar embarazada. Su
médico evaluara el riesgo potencial de tomar Micoral Fluco durante el embarazo. Hay estudios que
indicarg que existen riesgos de aborto espontaneo en mujeres tratadas con fluconazol durante el primer
trimesire de embarazo, riesgo de matformaciones 'y muerte del feto.

Pregdntele a su médico o farmacéutico antes de tomar este u olro medicamento durante ¢l embarazo.
factancia: No amarmante a su bebé durante este periodo.

Preganiele a su médico o farmacéutico antes de tomar cualguier medicamento durante la tactancia.

| ; , .
Uso eg} nifios y adolescentes menores de 16 aflos: No se recomienda el uso de Micoral Fllico en nifios
menores de 16 afios, excepto que el médico lo considere como dnica allemativa.

CQm!chcién de vehiculos y uso de maquinas

Los pacientes que experimenten mareos o vértigo deben evitar conducir vehiculos o utilizar maquinas,

Uso d? Micoral Fluco y otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar iuaiquier otro medicamento, incluyendo los de venta libre y los productos a base de hierbas.
Tenga especial cuidado con los siguientes medicamentos:

« Medicamentos para el tratamiento de la diabetes (hipoglucemiantes orales) fales como

tolbutamida, glipizida, gliburida.
- Medicamentos para la coagulacion (anticoagulantes cumarinicos).
= Medicamentos para tratar las convuisiones comio 1a fenitoina.

- Medicamentos para evitar el rechazo a 6rganos trasplantados como la ciclosporina o el
acrolimus.

¥

,aﬁicamemos para tratar infecciones como la dfampicing o 1a rifabuting.
édicamemos para el control del asmia como la teofiling.

ledicamentos para la alergia como la terfenadina, y astemizof.
édicamentos para la motilidad gastrointestinal como la cisaprida.

- Medicamentos anticonceptivos orales.

3
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COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico,

En ca§0 de duda, consulte de nuevo.a su médico o fanmacéutico.
Su médico determinard la dosis aproplada para usted dependiendo de su estado, su tratamiento actual

ysu estado de riesgo personal.

Adultos:
La c:iaagis de Micoral Fluco es de una capsula anica (una sola toma).

Si toma mas Micoral Fluco del que debe:
Si accidentafmente ha tomado demasiados comprimidos de Micoral Fluco, consulte a su médico
inmediatamente.
Ante !Q eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con !o? Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez al teléfono; {(011) 4962-
6666/ :%2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono: (011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente
otros %emros de intoxicaciones.

|
POSIBLES EFECTOS INDESEABLES
Al iguag que todos-los medicamentos, este medisamento puede producir efactos ;ndeseabies aungue
no tt}das las personas los sufran.
Los efectas indeseables més frecuentes observados durante el tratamiento con fluconazol en dosis
unica fueron: dolor de cabeza, nduseas y dolor abdominal. Otras de menor frecuencia fueron: diarrea,
malestar estomacal, vértigo, alteraciones del gusto, reacciones graves de ia piel tales como erupcioén
‘con anipo!!as dificultad para respirar, hinchazén de parpados, cara o labios.

St alguno de estos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a sumédico. Si experimenta efectos
indeseébtes, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos indeseables que no
apareciéu en el prospecto.

INFORMACION ADICIONAL

Compasicion:

?amacéuz awaoquimsca
Directo®s Téenica
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RECORDATORIO

Este producto ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas.

PREQFNTACIONQS

Micoral fluco oral capsulas 150 mg: Envases contenido 1, 2 y 4 capsulas.

MODO DE CONSERVACION

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
GCONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

No utilice Micoral Fluco después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar ia ficha que esta en la Pagina

Web de la ANMAT: hitp:/iwww .anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directdra Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioguimica

Elaborado en José E. Rod{ 6424 —~ C1440AKJ ~ Capital Federal
INVESTI FARMA S A,

Lisandro de la Torre 21680 - Capital Federal
informacion al consumidor @ 4348-0910
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