DISPOSICION N° 2
Dfinisberio de Salud
Secrerarta de Pofiticas,
Wﬁfﬁ;‘“‘m BUENOS AIRES, 24 DE FEBRERO DE 2017.-

|
|

VISTO el Expediente N© 1-(3047-2000-000245-14-1 del Regis
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS, ALIMENT

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BLIPACK SA soli

027

tro de

DS Y

cita se

e esta

autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) d

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNO1LOGiA

MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica

Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la Republica Argentina.
Que las actividades de elaboracién vy comercializacid
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.46
los DecretosNros. 9.763/64 vy 150/92 {t.o. 1993} y sus n
complementarias.
Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3¢ del Decr

150/92 (t.o. 1993).
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DISPOSICION N° 2027

ﬁffﬁiﬂl’mb de Safud

Secretaria de Poliricas

Regulacin ¢ Institueos
RNMAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS {INAME) | emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identifidatorios

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para Ila

especialidad medicinal cuya inscripcidon se solicita, los que se encudentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME} el/los

establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la

intervencion de su competencia,

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcidon en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

DecretosNros, 1450/92 y101del 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:
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DISPOSICION N° 2027
Afimiseerio de Salud
Secreearis de Pollticas,
Regulacién ¢ Instintos
L ANMAT
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BLIPACK SA la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial BICALUTAMIDA BLIPACK 150 - BICALUTAMfDA
BLIPACK 50 y nombre/s generico/s BICALUTAMIDA ,la que serd elaborada) en la
Republica Argentinasegun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en
el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
r disposicién.
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s |y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONQ3.PDF / 0 - 23/09/2015 09:03:30, INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO4.PDF / 0O - 23/09/2015 09:03:30, PROYECTQ DE
PROSPECTO_VERSIONOS5.PDF / 0 - 23/09/2015 09:03:30, PROYECT(&I DE
PROSPECTO_VERSIONO6.PDF / 0 - 23/09/2015 09:03:30, PROYECT® DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOL.PDF - 29/09/2014 16:15:39,
1, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIOND2.PDF - 29/09/2014
16:15:39, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.POF / 0
- 23/09/2015 09:03:30, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONQ4.PDF / 0 - 23/09/2015 09:03:30 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIOC DE SALUD
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DISPOSICION N° 2027

Ministerio de Safud
Secretarls de ®oliticas,
Regulacibn ¢ Irseitutor

L ANMAT
CERTIFICADO N©”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacidn dela especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por [a presente disposicion, el |titular
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio fde Ia
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente, .
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 19 de la
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de laj fecha
impresa en él,
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Regisfro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicidny los proyectos de rétulos y prospectosaprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

| Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N¢ 1-0047-2000-000245-14-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

onmc::
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| - PROYECTO DE ROTULO Y PROSPECTO
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ID - PROYECTO DE PROSPECTO:
| Informacion para pacientes
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Bicalutamida Blipack 50
Bicalutamida 50 mg

Comprimidos recubiertos

industria Argentina Venta bajo receta archivada
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

Cada comprimido recubierto blanco de Bicalutamida Blipack 50 contiene:

Ingrediente activo:

Bicalutamida 50.0 mg
I

Ingredientes inactivos:

Lactosa monohidrato, Povidona K-30, Almidon glicolato de sodio, Estearato de magnssio, Diéxido
de titanio, Hidroxiproplimetilcelulosa 2910 5 y Triacatina.

Acclén:

Antiandrégeno.

(Para qué se usa Bicalutamida Blipack 507:

Se utiliza para el tratamiento de cancer avanzado de préstata combinado con un analogo LHRH o
una castracidén quirdrgica.

¢Qué personas no pueden recibir Bicalutamida Bilpack 507:

- Aquellas personal que hayan tenido una reaccidn de hipersensibilidad al ingrediente activo o a
alguno de los ingredientes inactivos de este medicamento.

- Mujeres.

- Nifos.

~ Los pacientes con problemas de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa de Lapp o
mala absorcién de glucosa-galactosa.

- Aquellas personas que estdn consumiendo terfenadina, astemizol o cisaprida o cualquier otro
medicamento que tenga un indice terapéutico estrecho.

¢Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?:

~ Bicalutamida Blipack 50 deberd usarse con precaucién en pacientes con insuficiencia
I hepética moderada a severa.

- Se observ6é una reduccién en la tolerancia a la glucosa en varones que reciben andlogos
LHRAH, Este puede manifestarse come diabetes o pérdida del control glucémico en la diabetes
pre-existente,

—_ Siusted est4 en tratamiento con anticoagulantes cumarlnicos (por ejemplo warfarina), consulte
a su médico.
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embarazadas ¢ en periodo de lactancia.

.{Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?:

- La bicalutamida esta contraindicada en mujeres y no debe administrarse a mujeres

Informe & su médico y farmacéutico respecto de la totalidad de los medicamentos que ingiere,
{incluidos los medicamentos de venta bajo receta archivada, venta libre, vitaminas, y
suplementos herbarios). Bicalutamida Blipack 50 puede llegar a afectar el mecanismo de
accion de otros medicamentos, y, a su vez, otros medicamentos pueden llegar a incidir scbre
, el mecanismo de accion de Bicalutamida Blipack 50.

LOcasionalmente puede provocar somnolencia, por lo tanto deberd tenerse precaucién al conducir
y operar maquinas.
Si usted esta medicado con midazolam, ciclosporina, cimetidina, ketoconazoi, anticoagulantes
cumarinicos (por ejemplo warfarina) y/o blogueantes de los canales de calcio, consulte a su
médico antes de iniciar e! tratamiente con Bicalutamida Blipack 50.

En esta seccion se definen las reacciones adversas de la siguiente manera: muy frecuente (=
110}, frecuente (=2 1/100 a <1/10), poco frecuente (2 1/1.000 a < 1/100); raro (= 1/10.000 a
<1/1.000), muy raro («<1/10.000), desconocido (no puede valorarse a parir de los datos
disponibles).

Sistema de
clasificacion de
organos

Frecuencia

Evento

Trastornos de Ia sangre
\ ¥ del sisterma linfatico

Frecuente

Anemia

Trastornos del sistema
inmunoldgico

Poco frecuente

Reacciones de hipersensibilidad
(incluyendo edema
angioneurdtico y urticaria)

Trastornos metabdlicos y

o Anorexia
nutricionales Frecuente ore
C il Libido reducida
Trastornos psiquidtricos Fr ot
psiaq ecuente Depresidn
Trastornos del sistema Muy frecuente Mareo
nervioso Frecuente Somnolencia

Trastornos vasculares

Muy frecuente

Sofocamiento

“Trastornos respiratorics,
toracicos y mediasiinicos

Poco frecuente

Enfermedad pulmonar intersticial

Dolor abdominal

Trastornos Muy frecuente | Censtipacion
. . Nausea
gastrointestinales Di ;
ispepsia
Frecuente Fiatulencia
‘
i
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Cambics hepaticos ({incluyendo niveles

Trastornos Frecuente elevados de transan_-l‘inasa}s, ictericia} /
hepatobifiares trastornos hepato-biliares
Raro Insuficiencia hepética *

Alopecia
Trastornos de la piel y Frecuente Hirsutismo / Re-crecimiento del cabello
tejido subcutaneo Piel seca

Prurito
Trastornos renales y Erupcién
urinarios Muy frecuente Hematuria
Trastornos del sistema Muy frecuente Ginecomastia y sensibilidad mamaria®
feproductory de la .
mama Frecuente Impotencia
Trastornos generales y Astenia
afecciones en el sitio Muy frecuente Color de pecho
de administracién Edema
Exploraciones Frecuente Aumento de peso

. Los cambios hepaticos raramente son graves y con frecuencia son transitorios, resolviéndose o
mejorando con tratamiento continuo o despues de la interrupcion del tratamiento.

2, Se produjo raramente insuficiencia hepatica en pacientes tratados con bicalutamida, pero no se
ha determinado una relacién causal con certeza. Debe considerarse el examen periddico de la
funcién hepdtica (Ver Advertencias y Precauciones).

%, Puede reducirse por castracion concomitante.

Ademds, se reporta insuficiencia cardiaca en ensayos clinicos (como una posible reaccion
adversa al farmace de acuerdo a la opinidn de los médicos investigadores, con una frecuencia de
>1%) durante el tratamiento con bicalutamida mas un andlogo de LHRH, No existe evidencia
aiguna de una relacién causal con el tratamiento con el farmaco.

£Como se usa este medicamento?:

Via de administracion: oral

- Ladosis habitual es de 1 comprimido (50 mg) por dfa, consuite a su médico.
—~ El tratamiento con Bicalutamida Blipack 50 debe iniciarse por 1o menos 3 dias antes de
comenzar el tratamiento con un analoge LERH o af mismo tiempo que la castracidn quirdrgica.

¢{Qué debo hacer ante una sobredosis. o si tomé mas cantidad de la hecesaria?:
Liame por teléfono a un Ceniro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
meédica.
Centros de intoxicacion:
— Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;
- Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777 u otros Centro de intoxicaciones.

¢ Tiene usted alguna pregunta?
Puede comunicarse con nuestro Departamento de atencidn al consumidor: 4469-5225,
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“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede flenar [a ficha que esta en la

Eégina web de la ANMAT: hitp//www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a
ANMAT responde 0800-333-1234."

'MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/C FARMACEUTICO

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA

Y NO DEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”

CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30 °C

CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE CRIGINAL

Elaborado por Blipack S.A.
Planta industrial Av. Juan B. Justo 7669, CABA
Director técnico; Martin Alejandro Miceli — Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud — ANMAT
Certificado N®

Fecha de (ltima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT:
Presentaciones

Envases conteniendo 30, 60, 90, 300 y 600 comprimidos recubiertos. Siendo las (ltimas 2 {dos)
presentaciones para usc hospitalario.

' CHIALE Carlos Albertd
- CUIL 20120911113
I FYHA m

—AQ ¥

\ anMmat
'y

anMmat : MICELI} Martin \
PERRETTA Orlando Daniel 1
Apoderado 1
BLIPACK S.A.

30558823666

1
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ID - PROYECTO DE PROSPECTO:
- Informacion para pacientes
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Bicalutamida Blipack 150

Bicalutamida 150 mg

IE———

Comprimidos recubjertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR Ei. MEDICAMENTO .

Cada comprimido recubierto amarillo clarc de Bicalutamida Blipack 150 contiene:

Ingrediente activg:

Bicalutamida 150,0 mg

Ingredientes inactivos:

Lactosa monohidrato, Povidena K-30, Almidén glicolato de sodio, Estearatc de magnesio, Didxido
de titanio, Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 5, Triacetina y Laca D&C amariflo N° 10 14 ~ 18 %.

Accidn:
Antiahdrégeno.

Para qué se usa Bicalutamida Blipack 1507:

Estd indicada ya sea sola o como adyuvante para la prostatectomia radical o radioterapia en
pacientes con cancer de prdstata localmente avanzado en alto riesgo de progresion de la
enfermedad.

También esta indicada para el tratamiento de pacientes con cédncer de prostata localmente

avanzado, no metastasico para el cual no se ¢onsidera adecuada o aceptable la castracién
quirdrgica,

LQué personas no pueden recibir Bicalutamida Blipack 1507:

Aguellas personal que hayan tenido una reaccién de hipersensibilidad al ingrediente activo o a
alguno de los ingredientes inactivos de este medicamento.
- Mujeres.
— Nifios.

Los pacientes con problemas de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa de Lapp o
mala absorcion de glucosa-galactosa,

Aquellas personas que estan consumigndo terfenadina, astemizol o cisaprida o cualquier otro
medicamento que tenga un indice terapéutico estrecho,

Qué cuii_i_gt_ios debo tener antes de tornar este medicamento?:

Bicalutamida Blipack 150 deberd usarse con precaucion en pacientes con insuficiencia
hepdtica moderada a severa.
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- Se observo una reduccién en la tolerancia a la glucosa en varones que reciben analogos
LHRH. Esto puede manifestarse como diabetes o pérdida del control glucémico en la diabetes
pre-existente,

-1 Siusted esta en tratamiento con anticoagulantes cumarinicos (por ejemplo warfarina), consulte
a su médico.

~| La bicalutamida estd contraindicada en mujeres y no debe administrarse a mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

- | Informe a su médico y farmacéutico respecto de la totalidad de medicamentos que ingiere,
(incluidos los medicamentos de venta bajo receta archivada, venta libre, vitaminas, y
suplementos herbarios). Bicalutamida Blipack 150 puede llegar a afectar el mecanismo de
accion de otros medicamentos, y, a su vez, otros medicamentos pueden llegar a incidir sobre
el mecanismo de accién de Bicalutamida Blipack 150.

. Qué cuidados debo tener mientras esioy tomando este medicamento?:

Ocasmnalmente puede provocar somnelencia, por lo tanto debera tenerse precaucién al conducir
y operar méguinas.

La to-administracién de terfenadina, astemizol o cisaprida con Bicalutamida Blipack 150 esta
con’tralndicada

Si usted estd medicado con midazolam, ciclosporina, cimetidina, ketoconazol, anticoagulantes
cumanmccs {por ejemplo warfarina} y/o blogueantes de los canales de calcio, consulte a su
médico antes de iniciar el tratamiento con Bicalutamida Blipack 150.

En esta seccidn se definen las reacciones adversas de la siguiente manera: muy frecuente (2
1/10), frecuente (= 1/100 a <1/10), poco frecuente (= 1/1.000 a < 1/100); raro (= 1/10.000 a
<1/1.000), muy raro (<1/10.000), desconocido (no puede valorarse a partr de los datos
dlspo‘mbles)

Sistema de

clasificacion de Frecuencia Evento
drganos

Trasrornos de la sangre

y del sistema linfatico Frecuente Anemia
Trasrornos del sistema Reacciones de hipersensibilidad
!r’:.'muno!égfco Poco frecuente angioedema y urticaria

1

}

T.rasromos psiquidtricos Frecuente Libido reducida — Depresién
Trasfomos metaboficos y b
Nurnc.'ona:‘es Frecuente Apetito disminuide
Trastornos del sistema .
Ne'l'rw‘oso Muy frecuente Mareos — Somnolencia
Trésrornos vascufares Frecuente Sofocamiento

Trasrornos respiratorios,
roréc.'cos ¥ mediastinicos

Enfermedad pulmonar intersticial,

Poco frecuente Se reportaron resultados fatales,
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Nausea
Trastornos Constipacién
Gastrointestinales Frecuente DOIBES%%‘:;E'"E"
Flatulencia
Hepatotoxicidad, niveles elevados de
| Trastornos Frecuente transaminasas’ e ictericia.
Hepato-biliares Raro Insuficiencia hepatica. Se reportaron
resultados fatales.
Muy frecuente Erupcion
T . Alopecia
Trastornos de la piel y Hirsutismo
tejicio subcuténeo Frecuente Re-crecimiento del cabello
Piel seca
Prurito
Trastornos renales y )
Urinarios Poco frecuente Hematuria
' : . 2
Trastornos del sistema Muy frecuente Ginecomastia™
reproductor y de Ia Sensibilidad mamaria
mama Frecuente Disfuncién eréctil
Trastornos generales y Frecuente Astenia
afecciones en ef sitio D
i T, olor de pecho
de administracion Frecuente Edempa
investigaciones Frecuente Aumento de peso

' Los cambios hepdticos son raramente graves y son transitorios con frecuencia, resolviéndose o
mejorandc con tratamiento continuo o después de la interrupcién del tratamiento. Se debe
considerar la realizacién de pruebas periddicas de la funcién hepdtica (ver Advertencias y
Precauciones).

’La mayoria de los pacientss que reciben bicalutamida como monoterapia experimentan
ginecomastia y/o dolor mamario. Estos sintomas son considerados graves en estudios en hasta
5% de los pacientes. La ginecomastia puede no resolverse espontdneamente seguide de la
suspension def tratamiento, particularmente tras un tratamiento prolongado {< 1/10.000), se
desconoce (no puede valorarse a partir de los datos disponibles).

2C6émo se usa este medicamento?:

Via de administracién: oral

— La dosis habitual es de 1 comprimido (150 mg) por dia, consulte a su médico.

— Bicalutamida Blipack 150 debe tomarse de manera continua por lo menos durante 2 afios ©
hasta la progresion de la enfermedad.
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¢Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de fa necesaria?:
Llame por teléfonc a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar més cercano de asistencia |
médica. -
Centros de intoxicacién:

— Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;

— Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777u ctros Centro de intoxicaciones.

z,Tiéne usted alguna pregunta?
Puede comunicarse con nuestro Departamento de atencién al consumidor; 4469-5225.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina web de la ANMAT: htip://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp ¢ llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234."

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/Q FARMACEUTICO

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA
Y NO DEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”

' CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30 <C
_' CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL

Elabcrado por Blipack S.A. .

Planta industrial Av. Juan B, Justo 7669, CABA

Director técnico: Martin Alejandro Miceli — Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT
Certificado N®

Fecha de Ultima revisidn del prospecto autorizado por la ANMAT:

Preseﬁlaclones
Envases conteniendo 30, 60, 90, 300 y 600 comprimidos recubiertos. Siendo las Gltimas 2 (dos)
presentaciones para uso hospitalaric.

, CHIALE Carlos Albertc
CUIL 20120911113
| 3

12N —anmat
J
anmat

. MICEL| Martin
PERRETTA Orlando Daniel
Apoderado " 1

BLIPACK S.A.
30559823666 '

Piginatde &

EI prasente documento electrénlco ha sido fi rmado dlgltalmente en los términos de la Lay N* 25.5086, el Decretc s 262&"2002 y el Decreto N 283/2003.-

iy dlesténico ha sico fimacde d ormi 25.506, ol oo I



http://ht1p://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp

PROYECTO DE ROTULO Y PROSPECTO

Pagina 1 de 7

_‘__‘.___,.-.—-l-""‘—"'-

Lo

R

{

oo - T b ST s T e T - - N ;o S . .
El pre: 'ente_documentc_ebeqtlrénico ha sidofirmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25:508, el'Degreto N° 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.- |

i B —



= ey ——
iy | ——rr—_—
——————

|

IC - PROYECTO DE PROSPECTO:
Para prescribir

Pagina 2.de X

| e T -

I i ” I o '
El presénte documento ele;i:trénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.508, el Decreto N° 262812002 y el-Decreto N7 283/2003.-

|




Bicalutamida Blipack 50

Bicalutamida 50 mg

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Comprimidos recubiertos k

i

H

Férmula Cualitativa, l

Cada comprimido recublerto blanco contiene:

Bicalutamida 50,0 mg

Excipientes: Almidén glicolato de sodi
nes: don . 0, Estearato de magnesio, La i i
K-30, Diéxido de titanio, Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 5 3 Triac\:aotinac.tgsa menonidrato, Povidona

Codigo ATC
L02BB03

Accion Terapéutica
Antiandrégeno

Indicaciones
La bicalutamida estd indicada para el fratamiento de cancer avanzado de préstata en combinacion

con un analogo LHRH o una castracion quirdrgica.

Caracteristicas Farmacoldqicas

Accion Farmacolégica
La bicalutamida es un antiandrégeno no esteroide, desprovisto de otras actividades endocrinas.

Se une a receptores androgénicos sin activar la expresion genética, por lo gue de esta manera
inhibe el estimulo androgénico. La regresion de ios tumaores prostaticos resulta de esta inhibicion.
Clinicamente, la discontinuacion de Bicalutamida Blipack 50 puede proporcionar como resuitado
et “sindrome de abstinencia de antiandrégenos” en un subgrupo de pacientes.

La bicalutamida es un racemate cuya actividad antiandrogénica es debida casi exclusivamente al

enantiomero-(R).

Propiedades Farmacocinéticas

La bicalutamida se absorbe bien después de la administracién oral.
No hay ninguna evidencia de algun efecio clinicamente relevant
biodisponibitidad.
Ef enantidmero-(S) es rapidamente eliminado en relacion al enantiémero-(R), este Ultimo tiene una
vida media de eliminacién plasmatica de aproximadamente 1 semana.

Con una administracién diaria del enantiémerc-{R) se acumula aproximadamente 10 veces en el
plasma como consecuencia de su vida media prolongada.

Se observaron concentraciones de  equilibrio plasmaticas del enantidmero—{R), de {
aproximadamente 9 microgramos/ mL durante fa administracion diaria de bicatutamida. En estado

de equilibrio, el enantiémero-(R) predominantemente activo representa el 99 % de los !

enantiomeros circulanies totaies.
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La farmacocinética de! enantidmero-(R) no estd afectada por la edad, insuficiencia renal o
insuficiencia hepdtica leve a moderada. Existen evidencias que para los pacientes con
insuficiencia hepética severa, el enantibmero-(R) se elimina mas lentamente del plasma.

La bicalutamida tiene una muy alta unidén a protelnas (racemato 96 %, enantiémero-(R} 99,6%)y
se metaboliza extensamente (oxidacién y glucuronidacién); sus metabolitos se eliminan por via
renal y biliar en proporciones aproximadamente iguales.

Datos de seguridad

Bicalutamida Blipack 50 es un potente anti-andrégeno y un inductor de la enzima oxidasa de
funcidn mixta en los animales. Los cambios en los érganos dianas, incluyendo induccion de
tumores, en animales, se relacionan con estas actividades.

Posologia vy modo de administracién

Adultos varanes incluyendo ancianos: un comprimido (50 mg) una vez al dia.

El tratamlenio con Blcalutamida Blipack 50 debe iniciarse por lo menos 3 dlas antes de
comenzar el tratamiento con un andalogo LHRH o al mismo tiempo que la castracién quirdrgica.
Ninos: Bicalutamida Blipack 50 esta contraindicado en nifios.

insuficiencia renal: no se requieren ajustes de dosis en pacientes con insuficiencia renal.
Insuficiencia hepdlica: no se requieren ajustes de dosis en paclentes con Insuficiencia hepéatica
leve. Podria ocurrir un aumento en la acumulacién en pacientes con insuficiencia hepética
moderada a severa (ver Advertencias y precauciones).

Contraindicacignes

Blcafutamlida Blipack 50 estd contraindicado en mujeres y nifos.

Bicalutamida Blipack 50 no debe administrarse a pacientes que hayan tenido una reaccién de
hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes.

La co-administracién de terfenadina, astemizol o cisaprida con Bicalutamida Blipack 50 esta
contraindicada (ver /nteracciones).

Advertencias y Precauciones
El inicio del tratamiento debe ser bajo la estricta supervisién de un especialista.

La bicalutamida se metaboliza en forma extensa en el higado. Los datos sugieren que su
eliminacién puede ser mas lenta en pacientes con insuficiencia hepética severa y que esto podria
conducir a un aumento en la acumulacién de bicatutamida. Por lo tanto Bicalutamida Blipack 50
deberé usarse con precaucién en pacientes con insuficiencia hepatica moderada a severa,

Se debera considerar el andlisis periédico de la funcién hepdtica debido a la posibilidad de
cambios hepéticos. Se espera que la mayoria de los cambios se produzcan dentro de los 6
primeros meses del tratamiento con Bicalutamida Blipack 50.

En raras ocasiones, se observaron cambios hepéticos severos e insuficiencia hepética con
Bicalutamida Blipack 50 (ver Reacciones adversas). La terapia con Bicalutamida Blipack 50
debe discontinuarse si los cambios son severos.

Se observé una reduccién en la tolerancia a la glucosa en varones que reciben anélogos LHRH.
Esto puede manifestarse como diabetes o pérdida del control glucémico en la diabetes pre-
existente. Se debe tener consideracién de monitorear la glucosa en sangre en los pacientes
tratados con Bicalutamlida Biipack 50 en combinacién con anélogos de LHRH.

Se ha demostrado que Blcalutamlida Bilpack 50 inhibe el citocromo P450 (CYP3A4), por lo tanto
se deberd tener precaucién cuando se adminisira de manera concomitante con firmacos
metabolizados por CYP3A4 (ver Contraindicaciones e Interacciones).

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de
lactasa de Lapp o mala absorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.
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Interacciones
No existen evidencias de interacciones farmacodindmicas y farmacocinéticas entre Bicalutamida
Blipack 50y anélogos LHRH,
Los estudios in vitro han mostrado que la bicalutamida-{R) es un inhibidor del CYP3A4, con menos
efectos inhibitorios sobre la actividad de CYP 2C9, 2C19 vy 2D6.
Aunqgue estudios clinicos que utilizaron antipirina como marcador de la actividad de} citocromo
P450 (CYP) no mostraron evidencia alguna de una potencial interaccién con bicalutamida, la
exposicidn media de midazolam (AUC) aumenta hasta un 80% tras la administracion concomitante
de bicalutamida durante 28 dias. Para los farmacos con un indice terapéutico estrecho ta
aumento podria ser de relevancia. Por lo tanto, estd contraindicado el uso concomitanie de
terfenadina, astemizel y cisaprida {Ver Contraindicaciones) y se debe tener precaucién con la
administracién concomitante de bicalutamida con compuestos tales como ciclosporina y
blogueantes de los canales de calclo. Se puede requerir la reduccién de dosis para estos
farmacos especialmente si existe evidencia de efecto aumentade o adverso del farmaco. Se
recomienda para ciclosporina monitorear estrechamente fas concentraciones plasmaticas y el
estado clinico tras el inicio o terminacién del tratamiento con Bicalutamida Blipack 50.
Se debe tener precaucién al prescribir Bicalutamida Blipack 50 con otros fdrmacos que pueden
inhibir la oxidacién del farmaco, ej. cimetidina y ketoconazol. En tecria, esto puede resultar en
concentraciones plasmaticas elevadas de Bicalutamida Blipack 50, o que teéricamente puede
llevar a un aumento de las reaccicnes adversas. Los estudios in vitro demuestran gue
' bicalutamida puede desplazar el anticoagulante cumarinico warfarina de sus sitios de unién a
proteinas. Por lo tanto se recomienda que si se inicia tratamiento con Bicalutamida Blipack 50 en
pacientes que ya estdn recibiendo anticoagulantes cumarinicos, se deberd monitorear
esirechamente el tiempo de protrombina,

Embarazo y Lactancia
La bicalutamida esta contraindicada en mujeres y no debe administrarse a mujeres embarazadas
0 en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maguinas

No se han observados efectos sobre la capacidad de conducir y operar maguinas durante e}
tratamiento con Bicalutamida Blipack 50.

Sin embargo debe considerarse que ccasicnalmente puede provocar somnolencia. Todo paciente
afectado debe tener precaucion. '

Reacciones Adversas

En esta seccién de definen las reacciones adversas de la siguiente manera: muy frecuente (2
1110}, frecuente (2 1/100 a <1/10}, poco frecuente (= 1/1.000 a < 1/100); raro (= 1/10.000 a
<1/1.000), muy raro (<1/10.000), desconocido (no puede valorarse a partir de los datos
disponibles).
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Tabla 1 Frecuencia de ias Reacciones Adversas

Sistema de
claslficacién de Frecuencia Evento
drganos
Trastornos de la sangra
¥ del sistema linfatico Frecuente Anemia
i , . .
Reacciones de hipersensibilidad
Tr .
}n;ir:;?; gsf;ef sistema Poco frecuente {incluyendo edema
angioneurético y urticaria)
:T rastornos metabdlicos y Frecuante AROrexi
putffcfona!es & norexta
I Libid [
. ey o reducida
I'rastomos psiquidtricos Frecuente Depresién
i
Trastornos del sistema Muy frecuente Mareo
fervioso Frecuente Somnolencia
]
Trastomos vasculares Muy frecuente Sofocamiento
'
'
Trastarnos respiratorios, . .
forcicos y mediastinicos Poco frecuente Enfermedad pulmonar intersticial
Dolor abdominal
2 Muy frecuente Constipacion
‘rastornos Nausea
dastrointestinales
Dispepsia
Frecuente Flatulencia
‘ Cambios hepdticos (incluyendo niveles
Frecuente elevados de transaminasas, ictericia) /
Trastornos trastornos hepato-biliares' '
tiepatobiliares
Raro Insuficiencia hepética 2
Alopecia
Ti'r astornos de a piel y N gg:“zmo / Re-crecimiento del
tejido subcutdneo Piel seca
Prurito
Trastornos renales y Erupci6n
t)lfrfnarfos Muy frecuente Hematuria
I i . T
Trastornos del sistema Muy frecuente Gmecomsastla y sensibilidad
réproductor y de la mamaria
mama Frecuente Impotencia
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Trastornos generales y Astenia
afecciones en el sitio Muy frecuente Dolor de pecho
de administracion Edema
Exploraciones Frecuente Aumento de peso

', Los cambios hepéticos raramente son graves y con frecuencia son transitorios, resclviéndose o
mejorando con tratamiento continuo o después de la interrupcién del tratamiento.

%, Se produjo raramente insuficiencia hepdtica en pacientes tratados con bicalutamida, pero no se
ha determinado una relacién causal con certeza. Debe considerarse el examen periddico de la
funcién hepética {Ver Advertencias y Precauciones).

%, Puede reducirse por castracién concomitante.

Ademas, se reporta insuficiencia cardiaca en ensayos clinicos {como una posible reaccién
adversa ai farmaco de acuerde a la opinién de los médicos investigadores, con una frecuencia de
>1%} durante el tratamiento con bicalutamida mas un analoge de LHRH. No existe evidencia
alguna de una refacién causal con el tratamiento con el farmaco.

Sobredosis

Na existe experiencia en sobredosis en humanos. No existe un antidoto especffico; et tratamiento
|debera ser sintomatico. La didlisis puede no ser Gtil debido a que la bicalutamida se une
fuertemente a las proteinas y no se recupera sin cambios en la orina. Se indica un culdado
|general de soporte, incluyende el monitoreo frecuente de los signos vitales.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercanc o comunicarse
con los siguientes centros toxicolégicos:
Hospital de pediatrfa Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas- (011) 4654-6648/4658-7777 u otros Centros de intoxicaciones.
Presentaciocnes
Envases conteniendo 30, 60, 20, 300 y 600 comprimidos recubiertos. Siendo las dltimas 2 (dos)
presentacicnes para uso hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA
Y NO DEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”

CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30 <G
CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUGTO EN SU ENVASE ORIGINAL
Elaborado por Blipack S.A.
Planta industrial Av. Juan B Justo 7669, CABA.

Cirector técnico: Martin Alejandro Miceli — Farmacéutico
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT

Certificado N¢
CHIALE Carlos Albe
CUIL 20120911113
B # r
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Bicalutamida Blipack 150
Bicalutamida 150 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Foérmula Cualitativa.

Cada comprimido recubierto amarillo claro contiene:

Bicalutamida 150,0 mg

Excipientes: Almidén glicolato de sodio, Estearato de magnesio, Lactosa monohidrato, Povidona
K-30, Didxido de titanio, Hidroxipropiimetilcelulosa 2910 5, Triacetina y Laca D&C amarillo N© 10

14 - 18 %.

Cédigo ATC
LO2BB03

.Accion terapéutica

Antiandrégeno.

Indicaciones

Bicalutamida Blipack 150 esté indicada ya sea solo o como adyuvante para la prostatectomia
radical o radioterapia en pacientes con cancer de préstata localmente avanzado en alto riesgo de
progresion de la enfermedad (Ver Caracteristicas Farmacoldgicas: Accién Farmacolégica).
Bicalutamida Blipack 150 esta también indicada para el tratamiento de pacientes con cancer de
prostata localmente avanzado, no metastésico para el cual no se considera adecuada o aceptable
la castracion quirGrgica u ofra intervencidn médica.

Caracteristicas farmacoldgicas

Accioén Farmacolégica

La bicalutamida es un antiandrégeno no esteroide, desprovisto de otras actividades endécrinas.
Se une al receptor androgénico normal ¢ de tipo natural sin activar la expresion genética, por lo
que de esta manera inhibe el estimule androgénico. La regresion de los tumores prostaticos
resulta de esta inhibicién. Clinicamente, la discontinuacién de Bicalutamida Blipack 150 puede
proporcionar como resultado el *sindrome de abstinencia de antiandrégenos”.

La bicalutamida es un racemato cuya actividad antiandrogénica es debida casi exclusivamente al
enantiomero-(R),

Propiedades farmacocinéticas

La bicalutamida se absorbe bien después de la administracién oral. No hay ninguna evidencia de
ajgun efecto clinicamente relevante de los alimentos sobre la biodisponibilidad.

El enantiomero-(S) es rdpidamente eliminado en relacién al enantiémerc-(R), este (ltimo tiene una
vida media de eliminacion plasmética de aproximadamente 1 semana.

Con una administracion diaria bicalutamida, el enantidmero-(R) se acumula aproximadamente 10
th'-,\ces en el plasma como consecuencia de su vida media prolongada.,
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Se observaron concentraciones de equilibrio plasméaticas de! enantidmero-(R) de
aproximadamente 22 micregramos/mL durante 'a administracion diaria de bicalutamida. En estado
de equilibrio, el enantidmero-(R} predominantemente activo representa el 99% de los
enantiémeros circulantes totales.

La farmacocinética del enantidmero-(R) no estd afectada por la edad, insuficiencia renal o
insuficiencla hepatica leve a moderada. Existen evidencias que para los pacientes con
insuficiencia hepatica severa, el enantiémero-{R) se elimina mas lentamente del plasma.

L.a bicalutamida tiene una muy alta unién a proteinas (racemato 96%, enantiémero-(R) >39%) y se
metabecliza extensamente {oxidacién y glucuronidacion); sus metabolitos se eliminan por via renal
y biliar en proporciones aproximadamente iguales.

Datos de seguridad

La bicalutamida es un potente anti-andrégeno y un inductor de la enzima oxidasa de funcién mixta
en los animales. Los cambios en los érganos dianas, incluyendo induccidn de tumores (células de
Leydig, tiroides, higado}, en animales, se relacionan con estas actividades. No se ha observado
induccién enzimética en el ser humano y ninguno de estos hallazgos son considerades de
relevancia para el tratamiento de pacientes con céncer de prostata. La atroffa de tdbulos
seminiferos es un efecto de clase pronosticado con anti-andrégenos v pudo observarse en todas
las especies examinadas. La reversion de la atrofia testicular tuvo lugar 24 semanas tras un
estudio de toxicidad de 12 meses con dosis repetida en ratas, aunque la reversion funcional fue
evidente en estudios de reproduccion de 7 semanas al cabo de un periodo de dosificacion de 11
semanas. Debe asumirse un periode de sub-fertilidad o infertilidad en el hombre.

Posologia y modo de administracién
Hombres adultos incluyendo ancianos: la dosis es de un comprimido de 150 mg administrado en |

forma oral una vez por dia. '
Bicalutamida Blipack 150 debe tomarse de manera continua por lo menos durante 2 afios o
hasta la progresion de la enfermedad. I
Insuficiencia renal: no se requieren ajustes de dosis en pacientes con insuficiencia renal.
Insuficiencia hepética: no se requieren ajustes de dosis en pacientes ¢on insuficiencia hepética
leve. Podria ocurrir un aumento en la acumulacién en pacientes con insuficiencia hepatica
mederada a severa (ver Advertencias y precauciones).

Contraindicaciones

Bicalutamida Blipack 150 estd contraindicado en mujeres y nifios.

Bicalutamida Blipack 150 no debe darse apacientes que muestran hipersensibilidad al principic
activo o a cualquiera de los excipientes.

La co-administracion de terfenadina, astemizol o cisaprida con Bicalutamida Blipack 150 esta
contraindicada ( Ver interacciones).

Advertencias y precauciones

Elinicio del tratamiento debe ser bajo la estricta supervision de un especialista.

La bicalutamida se metaboliza ampliamente en el higado, Los dates sugieren que su eliminacién
puede ser mas lenta en pacientas con insuficiencia hepdtica severa y que esto podria conducir a
un aumento en la acumulacién de bicalutamida. Por lo tante, Bicalutamida Blipack 150 debera
usarse con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica moderada a severa,

Se debera considerar el andlisis periédice de la funcién hepética debide a la posibilidad de
cambios hepaticos. Se espera que la mayoria de los cambios se presenten dentro de los primeros
seis meses dela terapia con Bicalutamida Blipack 150.
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En raras ocasiones, se observaron cambios hepdticos severos e insuficiencia hepética con
Bicalutamida Blipack 150, y se han reportado resultados fatales (ver Reacciones adversas). La
terapia con Blcafutamida Blipack 150 debe discontinuarse si los cambios son severos.

Para pacientes que tiene una progresidn objetiva de la enfermedad junto con un PSA (antigeno
prostatico especifico) elevado, deberd considerarse la suspensién de |a terapia con Bicalutamida
Blipack 150.

Se ha demostrado que bicalutamida inhibe el citocromo P450 (CYP3A4), y por 1o tanto, se debe
tener precaucion al co-administrarla con drogas metabolizadas predominantemente por CYP3A4
{ver Contraindicacicnes e interacciones).

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de
lactasa de Lapp o mala absorcién de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.
Interacciones i

Los estudios in vitro han mostrado que la bicalutamida-R es un inhibidor del CYP3A4, con menos
efectos inhibitorios sobre la actividad de CYP 2C9, 2C19 y 2D6. Si bien los estudios clinicos que
usan antipirina como un marcador de la actividad del citocromo P450 (CYP) no mostraron
evidencia alguna de la interaccién potencial de una droga con bicalutamida, la exposicidn media
de midazolam (AUC} aumenta hasta un 80% después de la coadministracién de bicalutamida
durante 28 dias. Para las drogas con un estrecho Indice terapéutico, tal aumento podria ser de
importancia. Como tal, el uso concomitante de terlenadina, astemizol y cisaprida esta
contraindicado y debe tenerse precaucién al co-administrar Bicalutamida Bilpack 150 con
compuestos tales como ciclosporina y bloqueantes del canal de calcio. Puede requerirse la
reduccion de dosis para estas drogas, en especial si existe evidencia de efscto aumentado o
adverso relacionado con la droga. Para la ciclosporina, se recomienda que las concentraciones
plasmaticas y la condicién clinica sean monitoreadas cuidadosamente después de la infciacién o
suspensidn dela terapia con Bicalutamida Blipack 150,

Se debera tener cuidado al prescribir Blcalutamida Blipack 150 con otras drogas que pueden
inhibir la oxidacidn de la droga, por ejemplo, cimetidina y ketoconazol. En teoria, esto puede dar
resultado concentraciones plasmaticas aumentadas de bicalutamida fas cuales tedricamente
pueden conducir a un aumento en los efectos colaterales,

Los estudios in vitro han demostrado que la bicalutamida puede desplazar la warfarina, un
anticoagulante cumarinico, de sus sitios de unién a la protelna. Por lo tanto, se recomienda que si
se debe comenzar el tratamiento con Bicalutamida Blipack 150 en pacientes que estén tomando
en forma simultdnea anticoagulantes cumarinicos, se deberd monitorear cuidadosamente el
tiempo de protrombina,

Embarazo y Lactancia
Bicalutamlda esté contraindicada en mujeres y no debe ser administrada a mujeres embarazadas
0 mujeres que estén en periodo de lactancia.

Efectos en la capacidad de conducir y operar maquinas

No se han observades efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinas durante el
tratamlento con Bicatutamida Blipack 150.

Sin embargo, debe considerarse que ocasionalmente puede provocar somnolencia. Todo paciente
afectado debe tener precaucion.

Reacciones adversas

En esta seccidn se definen las reacciones adversas de la siguiente manera: muy frecuente (2
1/10), frecuente (2 1/100 a <1/10), poco frecuente (2 1/1,000 a <« 1/100); raro (2 1/10.000 a
<1/1.000), muy raro (<1/10.000), desconocido (no puede valorarse a partir de los datos
dispenibles).
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Tabla 1 Frecuencia de {as Reacciones Adversas

y del sistema linfatico

Sistema de
clasificacion de Frecuencia Evento
érganos
Trastornos de la sangre .
g Frecuente Anemia

Trasfornos del sistema

Poce frecuente

Reacciones de hipersensibilidad

Nutricionales

Inmunoldgico angicedema y urticaria
Trastornos psiquidtricos Frecuente Libido reducida — Depresion
Trastornos metabdlicos y Frecuente Apetito disminuido

Trastornos del sistema
Nervioso

Muy frecuente

Mareos ~ Somnolencia

Trastornos vasciiares

Frecuente

Sofocamiento

Trastornos respiratorios,
tordcicos y mediastinicos

Poco frecuente

Enfermedad pulmenar intersticial.
Se reportaron resultados fatales.

Urinarics

Nausea
Trastornos Constipacion
gastrointestinales Frecuente DO]SESTJ%%?SE'MI
Flatulencia
Frecuente Hepatotoxicidad, niveles elevados de
Trastornos transaminasas' e ictericia.
Hepato-biliares Raro Insuficiencia hepatica. Se reportaron
resultados fatales.
Muy frecuente Erupcidn
Trastornos de la piel y H?rlsoﬁt?scﬁo
tefido subcutaneo Frecuente Re-crecimiento del cabello
Piel seca
Prurito
Trastornas renales y Poco frecuente Hematuria

Ginecomastia®

Trastornos del sistema Muy frecuente
- g - 2
mama Frecuente Disfuncién eréctil
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' suspensién del tratamiento, particularmente tras un tratamiento prolongado {€ 1/10.000), se

Trastornos generales y Frecuente Astenia
afecciones en el sitio D
olor de pecho
e < e
de administracion Frecuent: Edema
investigaciones Frecuente Aumento de peso "
|

|
' Los cambios hepaticos son raramente graves y son transitorios con frecuencia, resolviéndose o |
mejorando con tratamiento continuc o después de la interrupcién del tratamiento. Se debe
considerar la realizacion de pruebas periddicas de la funcién hepdtica (ver Advertencias y
Precauciones).
’La mayoria de los pacientes que reciben bicalutamida como monoterapia experimentan
ginecomastia y/o dolor mamario. Estos sintomas son considerados graves en estudios en hasta
5% de los pacientes. La ginecomastia puede no resolverse espontaneamente seguide de la

desconoce (no puede valorarse a partir de los datos disponibles).

Sobredosis

No existe experiencia en sobredosis en humanos. No existe un antidoto especifico; el fratamiento
deberd ser sintomatico. La didlisis puede no ser Gtil debido a que la bicalutamida se une
fuertemente a las proteinas y no se recupera sin cambios en la orina. Se indica un cuidado de
soporte general, incluyendo el monitoreo frecuente de los signos vitales,

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mds cercano o comunicarse |

con los siguientes centros toxicoldgicos:
Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777 u otros Centros de Intoxicaciones.

Presentaciones

Envases conteniendo 30, 60, 90, 300 y 600 comprimidos recubiertos. Siendo las Gltimas 2 (dos)

presentaciones para uso hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS I

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA
Y NC DEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30 °C
CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL

Elaborado por Blipack S.A.

Planta industrial Av. Juan B Justo 7669, CABA.

Director técnice: Martin Alejandro Miceli — Farmacéutico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud — ANMAT
Certificado N2

Fecha de Cltima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT 7 CHIALE Carlos Al

) - CUIL 201209111
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Bicalutamida Blipack 50

REVERSO

{Lado del Aluminio)
Blipack S.A.
Bicalutamida Blipack 50
Bicalutamida 50 mg

Lote y Fecha de vencimiento: grabados

CHIALE Carlos Albertd
7 CUIL 20120911113
.
N =/

Vi e aNMOt

PERRETTA Orlando Daniel

Apoderado
BLIPACK S.A. MICELI Martin Alejandro
30-55882366-6 Director Técnico
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Bicalutamida Blipack 150

REVERSO

(Lado del Aluminio) i
Blipack S.A.
Bicalutamlda Blipack 150
Bicalutamida 150 mg

Lote y Fecha de vencimiento: grabados

CHIALE Carlos Albertd
CUIL 20120911113
A |
B L

& raNMat
PE&ETTA Orlando Daniel

Apoderado
BLIPACK S A,
30-55982366-6

MICELI Martin Alejandro
Director Técnico
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Bicalutamida Blipack 50
Bicalutamida SOL mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

| Férmula Cualitativa.

Cada comprimido recubierto blanco contiene:

Bicaiutamida 50,0 mg

Excipientes: Almidén glicolato de sodic, Estearato de |rnagnesio. Lactosa monohidrato, Povidona
K-30, Didxido de titanio, Hidroxipropilmetilcetlulosa 2910 5 y Triacetina.

Presentaciones: Envases conteniendo 30, 60, 90, 300 y 600 comprimidos recubiertos. Siendo las
Gltimas 2 {dos) presentaciones para uso hospitalario.

Posologia: ver prospecto adjunto,
Lote:

Fecha de vencimiento: \

i
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA |
¥ NO DEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”

CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30°C
CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL

Elabarador Blipack S.A.

Planta Industrial Av. Juan B. Justo N2 7669, CABA.

Director Técnico: Martin Alejandro Miceli - Farmacéutico.

. Especialidad Medicinal auterizada por el Ministerio de Salud — ANMAT.

| Certificado N2
m CHIALE Carlos Albertc
CUIL 20120911118

v AnMat

R MICELI Martin
oanmat
PERRETTA Orlando Daniel
Apoderado
BL[PACK S A, |
30559823666 -
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Bicalutamida Blipack 150
Bicalutamida 150 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta hajo receta archivada
Férmula Cualitativa.

Cada comprimido recubierto amarillo claro contiene:

Bicalutamida 150,0 mg

Excipientes: Almidén glicelato de sodio, Estearato de magnesio, Lactosa monohidrato, Povidona
K-30, Diéxido de titanio, Hidroxipropilmetilcelulosa 2910 5, Triacetina y Laca D&C amarillo N° 10
14 — 18 %.

Presentaciones: Envases conteniendo 30, 60, 90, 300 y 600 comprimidos recubiertos. Siendo las
ultimas 2 {dos} presentaciones para uso hospitalario.

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:

Fecha de vencimiento:

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEBICO Y/O FARMAGEUTICO

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA
Y NO DEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

CONSERVAR A TEMPERATURA MENOR A 30°C
CONSERVAR SIEMPRE EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL

Elaborador Blipack S.A.

Planta Industrial Av. Juan B. Justo N2 7669, CABA.

Director Técnico: Martin Alejandre Miceli - Farmacéutico,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT.
Certificade N®

anmat

MICELI Martin
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1 de marzo de 2017
DISPOSICION N° 2027

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

CERTIFICADO N° 58310

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000245-14-1

Datos ldentlficatorlos Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
BICALUTAMIDA 50 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 645484
BICALUTAMIDA 150 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 645497

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén
,m CUIL 273196359956
r

anmaot

!

Tek {+54-13) 4340-0800 - hitp:/ /www.anmat.gov.ar - RepGblics Argenting

Tecnologls Médica INAME INAL Edificio Ceanl
Av. Belgrano 1480 Av. CB49'03 3 4911 Estatos Unidos 25 Av. de Mayo |869
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Actirkiracidn Nodoned o Medeormentos. Presidenci
ki

Buenos Aires, 24 DE FEBRERO DE 201

DISPOSICION N° 2027
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58310

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentc
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizéd
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nue

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: BLIPACK SA
Representante en el pais: No corresponde.

N© de Legajo de la empresa: 6937

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BICALUTAMIDA BLIPACK 150
Nombre Genérico (IFA/s): BICALUTAMIDA
Concentracién: 150 mg

Forma farmacéutica: COMPRiMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

I:it.' Salud
8 deta Nacién

7.-

s,
la

VO

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmiLgov.ar - Repiblica Algenting

Tecnologia Médica INAME INAL Edificlo Central

Av, Bolgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CT101AAA), CABA (C1OBAAAL), CABA
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Presfdencia de @ Nacién

Arrmeios y Tocrsiogts Mo

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BICALUTAMIDA 150 mg

Excipiente (s)

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 22,5 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 4,5 mg NUCLEO

LACTOSA MONOHIDRATC 183 mg NUCLEQ

POVIDONA (PVP K-30) 15 mg NUCLEO

DIOXIDO DE TITANIO 1,44 mg CUBIERTA 1

TRIACETINA 0,45 mg CUBIERTA 1

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 3,09 mg CUBIERTA 1

COLORANTE AMARILLO DE QUINGLINA (D Y C N~10 {ACA LUMINICA)(CI 47005) 0,02 mg
CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: 10 Y 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 2 BLISTERS POR 15 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA PRESCRIBIR + PROSPECTO: INFORMACION
PARA PACIENTES; 3 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDQOS RECUBIERTOS +
PROSPECTO: PARA PRESCRIBIR + PROSPECTO: INFORMACION PARA PACIENTES;

4 BLISTERS POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA
PRESCRIBIR + PROSPECTO: INFORMACION PARA PACIENTES; 6 BLISTERS POR 10
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA PRESCRIBIR + PROSPECTO:
INFORMACION PARA PACIENTES;

6 BLISTERS .POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA
PRESCRIBIR + PROSPECTO: INFORMACION PARA PACIENTES; 9 BLISTERS POR 10
COMPRIMIDOS RECUBIERTQS + PROSPECTO: PARA PRESCRIBIR + PROSPECTO:
INFORMACION PARA PACIENTES;

20 BLISTERS POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA
PRESCRIBIR DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO; 30 BLISTERS POR 10
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA PRESCRIBIR DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO; 40 BLISTERS POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS +
PROSPECTO: PARA PRESCRIBIR DE USQ EXCLUSIVO HOSPITALARIO; 60 BLISTERS

Tl (+5%-11] 35450800 - hitp://www.anmat.gov.ar ~ Replblica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificlo Central

Av. Belgrang 1480 Av. Caseros 2161 Estades Unides 25 Av. de Mpyo B85S

{C1083A4P), CADA {C1264AAD), CABA {C11G1AAR), CABA (C1084AADY, CABA
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POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA PRESCRIBIR DE USQ

EXCLUSIVQO HOSPITALARIO.

Presentaciones: 300 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 600 DE USO EXCLUSIVO

HOSPITALARIO, 30, 60, 90

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Codigo ATC: LO2BB03

Accidn terapéutica: AGENTES ANTINEOPLASICOS
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Bicalutamida Blipack 150 estd indicada ya sea solo o como a
para la prostatectomia radical o radioterapia en pacientes con céncer de pr
localmente avanzado en alto riesgo de progresion de la enfermedad. Bicaly
Blipack 150 estd también indicada para el tratamiento de pacientes con ¢é
préstata locaimente avanzado, no metastdsico para el cual no se considera
adecuada o aceptable la castracién quirdrgica u otra intervencién médica.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

dyuvante
Ostata
tamida
neer de

Razén Soclal Niimero de Disposicién I Domicilio de Ia Localldad Pais

autorizante y/o BPF planta

BLIPACK S.A. 247115 AV, JUAN B, JUSTO CIUDAD REPUBLICA
7669 AUTONOMA DE | ARGENTINA
85. AS. |

Tel. (454211 4340-0800 « htep:/ /wane anmatgov.ar - Replblica Afgontina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central
‘Av, Belgrano 1480 Av, Cpseros 2161 Estades Unidos 25 Av, de Mayo 868
{C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAN), CARA (C1084AALY, CABA
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b)Acondicionamiento primario:

Razon Social NOmero de Disposicién Domicllio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

BLIPACK S.A. 2471115 TRES ARROYOS 329 HAEDO - REPUBLICA
BUENDS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razdn Soclal Nimero de Disposicién Domicillo de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF plants
BLIPACK 5.A, 2471715 TRES ARROYOS 329 HAEDO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: BICALUTAMIDA BLIPACK SO
Nombre Generico (IFA/s): BICALUTAMIDA
Concentracion: 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BICALUTAMIDA 50 mg

Excipiente (s)

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 7,5 mg NUCLEC
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,5 mg NUCLEO

LACTOSA MONOHIDRATO 61 mg NUCLEO

POVIDONA {PVP K-30) 5 mg NUCLEC

. DIOXIDO DE TITANIO 0,58 mg CUBIERTA 1

TRIACETINA 0,18 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 1,24 mg GUBIERTA 1

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

Teh (+54-11) 43400800 - hitp:/ /www.anmat.gov.ar - Replblica Argenting

Tecnologin Médica INAME INAL EdificioiCentral
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Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 2 BLISTERS POR 15 COMPRIMIDOS

NMAQL A i

" @ Presidencls de la Nacidn

RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA PRESCRIBIR + PROSPECTO: INFORMACION

PARA PACIENTES; 4 BLISTERS POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS +

PROSPECTQO: PARA PRESCRIBIR + PROSPECTO: INFORMACION PARA PACIENTES;

6 BLISTERS POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA
PRESCRIBIR + PROSPECTO: INFORMACION PARA PACIENTES;

20 BLISTERS POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA
PRESCRIBIR DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO;

40 BLISTERS POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + PROSPECTO: PARA
PRESCRIBIR DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Presentaciones: 300 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 600 DE USO EXCLUSIVO

HOSPITALARIQ, 30, 60, 90

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacidon: No corresponde
Condiciéon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cédigo ATC: L02BBO03

Accibn terapéutica: AGENTES ANTINEOPLASICOS

Via/s de administracion: ORAL

Tel (+54-11) €340-0800 - hitp: //www.pamat.gov.ar - Repiblfica A
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Indicaciones: La bicalutamida estd indicada para el tratamiento de cancer lavanzado
de prostata en combinacion con un andlogo LHRH o una castracién quirdrgica.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicidn Domicilic de Ia Locatidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BLIPACK G.A, 2471/15 AV. JUAN B. JUSTO CIUDAD REPUBLICA
7669 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS,
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social N{mera de Disposicidon Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BLIPACK 5.A. 2471715 TRES ARROYCQS 329 HAEDD - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autarizante y/o BPF planta
BLIPACK S.A. 2471/15 TRES ARROYOS 329 HAEDO - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES _° I

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir dej la

fecha del mismo.

Expediente N©: 1-0047-2000-000245-14-1

Tl {55415 4340-0800 « NUD:/ f v mar.gov.ar - Aepihlicy Arpeating
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