
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-105291793-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-105291793-APN-DGA#ANMATdel Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada MIDALUNE 
Comprimidos / ENZALUTAMIDA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 
ENZALUTAMIDA 40 mg; aprobada por Certificado Nº 59.116.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

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

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada MIDALUNE Comprimidos / ENZALUTAMIDA, Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ENZALUTAMIDA 40 mg; el nuevo proyecto de rótulos obrante en los 
documentos IF-2023-01255952-APN-DERM#ANMAT e IF-2023-01255632-APN-DERM#ANMAT; el nuevo 
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2023-01255175-APN-DERM#ANMAT; e información para el 
paciente obrante en el documento IF-2023-01255385-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.116, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE RÓTULO: ENVASE PRIMARIO � BLÍSTERMIDALUNE® comprimidos

TUTEUR
ENZALUTAMIDA 40 mg

Lote:
Vencimiento:
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RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO: ESTUCHEMIDALUNE® comprimidos 40 mg

MIDALUNE® comprimidos
ENZALUTAMIDA 40 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

Vía de administración oral
Envase conteniendo 120 comprimidos recubiertos

COMPOSICIÓN
Cada comprimido recubierto contiene: Enzalutamida 40 mg. Excipientes:c.s.

POSOLOGÍA
Ver prospecto adjunto.

Conservar en su envase original a temperatura ambiente menor a 25°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN
Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESPECIALIDADMEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: 59.116

Lote: Vto:

TUTEUR S.A.C.I.F.I.A.: Av. Eva Perón 5824/30, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, República
Argentina.
DIRECCIÓN TÉCNICA: Alejandra Vardaro, Farmacéutica
ELABORADO En: Av. Eva Perón 5824/30, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, República Argentina.

Nota: Igual para envase conteniendo 112 comprimidos recubiertos
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MIDALUNE comprimidos
ENZALUTAMIDA 40 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

Lea esta guía de MIDALUNE comprimidos detenidamente antes de empezar a utilizar este medicamento
porque contiene información importante para usted.

Conserve esta guía, ya que quizás necesite leerla nuevamente.
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO.
Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas.
Informe a su médico si considera que alguno de los efectos adversos que presenta es grave o si
aparece cualquier otro efecto adverso no mencionado en esta guía.

1. ¿Qué esMIDALUNE comprimidos y para qué se utiliza?

MIDALUNE comprimidos contiene el principio activo Enzalutamida. Se utiliza para tratar a hombres adultos
con Cáncer de Próstata que:
ha dejado de responder a la terapia hormonal o al tratamiento quirúrgico para reducir la testosterona

(llamada terapia de deprivación de andrógenos), o
se ha extendido a otras partes del organismo y responde a la terapia de deprivación androgénica.

MIDALUNE comprimidos es un medicamento que actúa bloqueando la actividad de unas hormonas llamadas
andrógenos (como la testosterona). Al bloquear los andrógenos, Enzalutamida hace que las células del Cáncer
de Próstata dejen de crecer y dividirse.

2. ¿Qué necesita saber antes de empezar a utilizarMIDALUNE comprimidos?

No utiliceMIDALUNE comprimidos
Si es alérgico a Enzalutamida o a cualquiera de los demás componentes de este medicamento (ver
ítem 7)
Si está embarazada o puede quedar embarazada.

Advertencias y Precauciones
Convulsiones
Se han comunicado convulsiones en 5 de cada 1000 personas que tomaban Enzalutamida, y en menos de una
de cada 1000 de las que tomaban placebo (ver Uso de MIDALUNE comprimidos con otros medicamentos e
ítem 4)
Si está tomando un medicamento que puede causar o aumentan la predisposición convulsiones, ver a
continuación Uso de MIDALUNE comprimidos con otros medicamentos.
Si tiene una convulsión durante el tratamiento consulte a su médico lo antes posible. Su médico puede decidir
que debe dejar de tomarMIDALUNE comprimidos.

Síndrome de encefalopatía posterior reversible (SEPR)
Se han comunicado en forma muy esporádica casos de SEPR, una enfermedad rara, reversible, que afecta al
cerebro en pacientes tratados con MIDALUNE comprimidos. Si tiene una convulsión, empeoramiento del
dolor de cabeza, confusión, ceguera, u otros problemas en la visión, contacte con su médico lo antes posible
(ver ítem 4).
Riesgo de nuevos cánceres (segundas neoplasias malignas primarias)
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Hubo notificaciones de nuevos (segundos) cánceres en pacientes tratados con Enzalutamida, incluyendo el
cáncer de vejiga y de colon.
Consulte a su médico lo antes posible si nota algún signo de sangrado gastrointestinal, sangre en la orina o
siente con frecuencia la necesidad urgente de orinar mientras está tomando Enzalutamida.

Consulte con su médico antes de comenzar a utilizar MIDALUNE comprimidos:
Si está tomando medicamentos para prevenir los coágulos de sangre (p. ej., warfarina, acenocumarol,

clopidogrel)
Si recibe quimioterapia, como docetaxel
Si tiene problemas hepáticos
Si tiene problemas de renales

Informe a su médico si padece:
Cualquier alteración cardíaca o de los vasos sanguíneos, incluidos trastornos del ritmo cardíaco(arritmias), o
si está siendo tratado con medicamentos para corregir estas alteraciones. El riesgo de problemas de ritmo
cardíaco puede aumentar con la utilización deMIDALUNE comprimidos.
Si es usted alérgico a Enzalutamida, su administración podría provocar erupción o inflamación de la cara,
lengua, labios o garganta. Si es alérgico a Enzalutamida o a cualquiera de sus componentes, no tome
MIDALUNE comprimidos.
Se han notificado erupciones cutáneas graves o descamaciones de la piel, formación de ampollas y/o úlceras
en la boca en asociación con el tratamiento con Enzalutamida. Busque atención médica de inmediato si nota
alguno de estos síntomas.

Si algo de lo anterior se aplica a usted o si tiene dudas, consulte con su médico antes de utilizar este
medicamento.

Niños y Adolescentes
No se debe administrarMIDALUNE comprimidos a niños ni adolescentes.

Uso de MIDALUNE comprimidos con otros medicamentos
Informe a su médico si está tomando, ha tomado recientemente o podría tener que tomar cualquier otro
medicamento. Lleve consigo una lista de todos los medicamentos que toma para mostrársela a su médico
cuando le receten una nueva medicación. No debe empezar o dejar de tomar ningún medicamento antes de
consultar al médico que le recetóMIDALUNE comprimidos.
Informe a su médico si está tomando alguno de los siguientes medicamentos, ya que pueden aumentar el
riesgo de sufrir convulsiones cuando se toman al mismo tiempo queMIDALUNE comprimidos:

Determinados medicamentos utilizados para tratar el asma y otras enfermedades respiratorias (p. ej.,
aminofilina, teofilina)
Medicamentos utilizados para tratar trastornos psiquiátricos, como la depresión o esquizofrenia (p. ej.,
clozapina, olanzapina, risperidona, ziprasidona, bupropión, litio, clorpromazina, mesoridazina, tioridazina,
amitriptilina, desipramina, doxepina, imipramina, maprotilina, mirtazapina)
Determinados medicamentos para el tratamiento del dolor (p. ej., meperidina)

Informe a su médico si está tomando los siguientes medicamentos ya que pueden influir en el efecto de
MIDALUNE comprimidos puede influir en el efecto de estos.
Esto incluye determinados medicamentos utilizados para:

Reducir el colesterol (p. ej., gemfibrozilo, atorvastatina, simvastatina)
Tratar el dolor (p. ej., fentanilo, tramadol)
Tratar el cáncer (p. ej., cabazitaxel)
Tratar convulsiones (p. ej., carbamazepina, clonazepam, fenitoína, primidona, ácido valproico)
Tratar determinados trastornos psiquiátricos, como ansiedad grave o esquizofrenia (p. ej., diazepam,
midazolam, haloperidol)
Tratar trastornos del sueño (p. ej., zolpidem)
Tratar problemas cardíacos o disminuir la presión arterial (p. ej., bisoprolol, digoxina, diltiazem, felodipina,
nicardipina, nifedipina, propanolol, verapamilo)
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Tratar enfermedades graves relacionadas con la inflamación (p. ej., dexametasona, prednisolona)
Tratar infección por VIH (p. ej., indinavir, ritonavir)
Tratar infecciones bacterianas (p. ej., claritromicina, doxiciclina)
Tratar trastornos de tiroides (p. ej., levotiroxina)
Tratar la gota (p. ej., colchicina)
Tratar trastornos del estómago (p. ej. omeprazol)
Prevenir problemas cardíacos o ictus (p. ej., dabigatrán etexilato)
Prevenir el rechazo de órganos (p. ej. tacrolimus)

MIDALUNE comprimidos puede interferir con algunos medicamentos que se utilizan para tratar problemas
del ritmo cardíaco (p. ej.: quinidina, procainamida, amiodarona y sotalol) o puede aumentar el riesgo de
problemas del ritmo cardíaco cuando se usa con ciertos medicamentos (p. ej.: metadona (se usa para el alivio
del dolor y como parte de la desintoxicación de la drogadicción), moxifloxacina (un antibiótico), antipsicóticos
usados para enfermedades mentales graves).

Informe a su médico si está tomando alguno de los medicamentos citados anteriormente. Podría ser
necesario modificar la dosis deMIDALUNE comprimidos o de cualquier otromedicamento que esté tomando.

Embarazo, Lactancia y Fertilidad
MIDALUNE comprimidos no está indicado en mujeres. Este medicamente puede ser perjudicial para el
feto o provocar un aborto, si lo toma una mujer embarazada. No se debe administrar a mujeres
embarazadas, que puedan quedar embarazadas o que estén en período de lactancia.
Es posible que este medicamento afecte la fertilidad masculina.
Si mantiene relaciones sexuales con una mujer en edad fértil, debe utilizar preservativo y otro método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y los 3 meses siguientes. Si mantiene relaciones sexuales con
una mujer embarazada, debe utilizar preservativo para proteger al feto.
En caso de mujeres al cuidado de pacientes, ver en ítem 3 ¿Cómo utilizar MIDALUNE comprimidos? las
recomendaciones de manejo y uso.

Conducción y uso de máquinas
Este medicamento puede tener un efectomoderado sobre su capacidad para conducir o utilizar herramientas
o máquinas, ya que entre los efectos adversos de MIDALUNE comprimidos se incluyen acontecimientos
psiquiátricos y neurológicos, incluidas convulsiones. Si tiene un mayor riesgo de sufrir convulsiones, consulte
a su médico.

3. ¿Cómo utilizarMIDALUNE comprimidos?
Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su médico. En caso
de duda, consulte de nuevo a su médico.

¿Cómo utilizarMIDALUNE comprimidos?
Trague los comprimidos enteros con agua
No mastique, disuelva ni parta los comprimidos antes de tragarlos
MIDALUNE comprimidos se puede tomar con o sin alimentos
No deben manipular MIDALUNE comprimidos otras personas que no sean el paciente o el personal al

cuidado de este. Las mujeres embarazadas o que puedan quedar embarazadas no deben manipular sin
protección (p. ej., guantes) los comprimidos de Enzalutamida partidos o dañados.

Es posible también que su médico le recete otros medicamentos mientras esté tomando MIDALUNE
comprimidos.

Si toma másMIDALUNE comprimidos del que debe
Si tomamás comprimidos de los recetados, deje de tomarMIDALUNE comprimidos y contacte con su médico.
Puede tener un mayor riesgo de sufrir convulsiones u otros efectos adversos.

Si olvidó tomarMIDALUNE comprimidos
Si olvidó tomarMIDALUNE comprimidos a la hora habitual, tome la dosis en cuanto se acuerde.
Si olvidó tomarMIDALUNE comprimidos durante todo el día, tome la dosis habitual al día siguiente.
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Si olvidó tomarMIDALUNE comprimidos durante más de un día, consulte con su médico inmediatamente.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con MIDALUNE comprimidos
No deje de tomar este medicamento a menos que su médico se lo indique.

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

4. ¿Cuáles son los posibles efectos adversos deMIDALUNE comprimidos?

Al igual que todos los medicamentos,MIDALUNE comprimidos puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los presenten.
Convulsiones
Se han comunicado convulsiones en 5 de cada 1000 pacientes que utilizaban MIDALUNE comprimidos y en
menos de uno de cada 1000 que tomaban placebo.
Las convulsiones son más probables si toma una dosis de este medicamento superior a la recomendada, si
toma determinados medicamentos o si presenta un riesgo mayor al habitual de sufrir convulsiones.
Si tiene una convulsión, consulte a su médico lo antes posible. Su médico puede decidir que debe dejar de
tomarMIDALUNE comprimidos.
Síndrome de encefalopatía posterior reversible (SEPR)
Se han comunicado casos muy esporádicos de SEPR (puede afectar hasta 1 de cada 1000 personas), una
enfermedad rara, reversible, que afecta al cerebro en pacientes tratados con MIDALUNE comprimidos. Si
tiene una convulsión, empeoramiento del dolor de cabeza, confusión, ceguera u otros problemas de la visión,
contacte con su médico lo antes posible.
Otros posibles efectos adversos son:
Muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 personas):

Cansancio
Caídas
Fracturas
Sofocos
Presión arterial elevada

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
Dolor de cabeza
Ansiedad
Piel seca
Picazón
Dificultad para recordar
Bloqueo de las arterias del corazón (cardiopatía isquémica)
Aumento del tamaño de mamas en hombres (ginecomastia)
Necesidad incontrolable de mover una parte del cuerpo, normalmente las piernas (Síndrome de las
piernas inquietas)
Pérdida de la concentración
Olvidos
Cambios en el sentido del gusto

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
Alucinaciones
Dificultad para pensar con claridad
Recuento bajo de glóbulos blancos

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Dolor muscular
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Espasmos musculares
Debilidad muscular
Dolor de espalda
Cambios en el electrocardiograma (prolongación del intervalo QT)
Malestar estomacal, náuseas
Erupción cutánea
Vómitos
Hinchazón de cara, labios, lengua y/o garganta
Disminución del número de plaquetas en sangre (lo que aumenta el riesgo de hemorragias o
hematoma)
Diarrea
Reacción cutánea que causa puntos rojos o manchas en la piel

Comunicación de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en esta guía.Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir
a proporcionar más información sobre la seguridad de este medicamento.

5. Sobredosificación conMIDALUNE comprimidos
No existen antídotos para MIDALUNE comprimidos. En caso de sobredosis, se debe interrumpir el
tratamiento e iniciar medidas de apoyo general. Los pacientes pueden tener un mayor riesgo de sufrir
convulsiones luego de una sobredosis.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 6648/ 4658 7777
Hospital Fernández: (011) 4801 7767/ 4808 2655

6. Conservación deMIDALUNE comprimidos

Mantener este medicamento fuera del alcance de los niños.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el último día del mes que se indica.
Conservar en su envase original a temperatura ambiente menor a 25 C.
No tome ningún comprimido que esté dañado o muestre signos de manipulación indebida.

7. Información adicional deMIDALUNE comprimidos

Composición de MIDALUNE comprimidos: El principio activo es Enzalutamida. Cada comprimido recubierto
contiene 40 mg de Enzalutamida. Los demás componentes son: lactosa monohidrato, croscarmelosa sodica,
dióxido de silicio coloidal, estearato de magnesio y opadry II White.

Presentación deMIDALUNE comprimidos
MIDALUNE comprimidos/Enzalutamida 40 mg: Envase conteniendo 112 ó 120 comprimidos recubiertos.

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede comunicarse con el
Departamento de Farmacovigilancia del Laboratorio Tuteur: 011 5787 2222, interno 273,
email: infofvg@tuteur.com.aro llenar la ficha que está en la Página Web de la ANMAT:

https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos
o llamar a ANMAT responde: 0800 333 1234

ESTEMEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN
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Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

TUTEUR Puentes: Servicio de asistencia al paciente
Si necesitás orientación, asesoramiento o tramitar el acceso a la medicación indicada por tu médico, comunícate al
0800 333 3551
www.tuteurpuentes.com

ESPECIALIDADMEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°: 59116

TUTEUR S.A.C.I.F.I.A.: Av. Eva Perón 5824, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, República Argentina.
DIRECCIÓN TÉCNICA: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
ELABORADO EN: TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., Av. Eva Perón 5824/30, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
República Argentina.
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