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Disposicién
Niamero: DI-2018-1388-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 11 de Febrero de 2018

Referencia: 1-0047-0000-0984-17-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-0984-17-5 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A., solicita la correccion de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT N° 13187/16 para la especialidad medicinal
RONTAFOR, genérico y concentraciéon LEUCOVORINA (COMO LEUCOVORINA CALCICA)
INYECTABLE LIOFILIZADO 50 mg, SOLUCION INYECTABLE 3 mg y 15 mg, Certificado N°.40.465.

Que los errores detectados recaen en la omision del proyecto de  prospecto con informacion pararel
paciente. -

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

'Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE l

' MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 1 .
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase el proyecto de Informacién para el Paciente de 1F-2017-22381995- APN-
DERM#ANMAT para la especialidad medicinal denominada RONTAFOR / LEUCOVORINA (COMO




LEUCOVORINA CALCICA), forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO 30 mg
y SOLUCION INYECTABLE 3 mg y 15 mg.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 40.465 siempre que el
mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus
efectos; cumplido, archivese. ‘
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RONTAFOR
LEUCOVORINA
Inyectable liofilizado ¥ Solucién Inyectable

Industria Argentina Condicion de Venta Bajo Receta Archivada

INFORMACION PARA EL PACIENTE

- Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar ¢l medicamento
- Conserve este prospecto. Es posible que tenga que volver a leerio.

.- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

| - Si alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualyuier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.
- Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su probiema médico actual.

- No lo recamiende a otras personas.

Contenido del prospecto:
1. Qué es RONTAFOR y para qué se utitiza
2. Antes de usar RONTAFOR

. Cémo usar RONTAFOR

3
| 4. Los posibles efectos secundarios
5. Cémo guardar RONTAFOR

6

. Mas informacion

—

. QUE ES RONTAFOR Y PARA QUE SE UTILIZA

" 1 EI RONTAFOR esta indicado para el tratamiento de rescate asociado al metotrexato

- en altas dosis en el tratamicnto del osteosarcoma, para atenuar la toxicidad y
| contrarrestar los efectos de la climinacion disminuida del metotrexato y sobredosis

accidentales de antagonistas del 4cido félico y para el tratamiento de las anemias
| megaloblasticas debido 2 deficiencia del acido Félico, cuando la terapia por via oral no

es factible.

| Esta indicado también. en combinacién con el S-fluorouracilo para prolongar la
- . .
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GOBBI NOVAGS.A

sobrevida en el tratamiento paliativo de pacientes con cancer colorrectal avanzado.
2. ANTES DE USAR-RONTAFOR

La leucovorina debe administrarse tan pronto como sea posible en los casos de

sobredosis accidental de los antagonistas del 4cido félico.

El RONTAFOR no debe mezclarse con el S-fluorouracilo en la misma infusién,

porque puede precipitar e! principio activo.

No utilice RONTAFOR;

- para el tratamiento de la anemia perniciosa,
para otras anemias megalobldasticas secundarias por carencia de vitamina B12, y
simultdneamente con un antagonista del acido folico, salvo en las indicaciones

mencionadas.

| Utilice RONTAFOR con precaucion:

- en el embarazo: se desconoce si la leucovorina puede causar dafio fetal cuando
se adminisira a embarazadas, y si afecta la capacidad reproductiva.

- en la lactancia: se desconoce si la leucovorina sc excreta por la leche materna.
Debido a que muchas drogas se eliminan por la leche materna. ¥

- enel uso pediatrico.

Interaccién con otras drogas:
El 4cido félico en altas dosis puede contrarrestar el efccto antiepiléptico del
fenobarbital, fenitoina y primidona, ¢ incrementar la frecuencia de las convulsiones en

nifios susceptibles.
3. COMO USAR RONTAFOR

Tratamienio de rescate asociado al metotrexato en altas dosis: Administrar 15 mg cala
6 horas, hasta que la concentracion hemitica de metotrexato descienda por debajo de 3
x 10-8 M (0,05 mM). El rescate de leucovorina puede extenderse durante 24 horas

adicionales (un total de 14 dosis durante 84 horas) en cursos subsecuentes de

lerapéutica.
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-GOBBINOVAGS.A

Eliminacidn disminuida de metotrexato o sobredosis accidental de antagonistas del

dcido félico: administrar 15 mg (10 mg/m2) cada 6 horas hasta que cl nivel de
metotrexato sérico sea menor a 10-8 M.
| La creatinina sérica y los niveles de metotrexato deben determinarse a intervalos de 24

horas. Si a las 24 horas la creatinina sérica incrementa un 50 % sobre la linea de base

0 si los niveles de metotrexato son superioresa 5 x 10-6 M o a las 48 horas los niveles
superan 9 x 10-7 M, la dosis de leucovorina deberd aumentarse a 150 mg (100 mg/ |

m2) via I.V. cada 3 horas hasta que ¢l nivel de metotrexato sea menor a 10-8 M.
Debe emplearse en forma concomitante hidratacion (3L/d) y alcalinizacion urinaria
con bicarbonato de sodio. La dosis de bicarbonato debe ajustarse para mantener el pH

de la orina en 7.0 0 mas elevado.

Tratamiento modulador asociado_al_S-Fluorouracilo; administrar entre 20 mg/m2 y

200 mg/m2 de superficie corporal por via intravenosa.

RONTAFOR Inyectable liofilizado 50 mg debe disolverse con agua para inyeccion y

la utilizacidn debe ser inmediata.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Ocasionalmente  la administracion de RONTAFOR . puede provocar  febricula. :

hipersensibilidad, incluyendo reacciones anafilactoides y urticaria.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, o si aprecia
cualquier efecfo adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o .
comuniquese con ANMAT Responde al 0800-333-1234. !

-

5. COMO GUARDAR RONTAFOR

RONTAFOR liofilizado 30 myg: Conservar en lugar fresco y seco, a temperatura no

superior a 25 °C v al abrigo de la luz. en el envase original.
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GOBBI NOVAG S.A

. RONTAFOR solucion inyectable 3 y 15 mg: Conservar a Temperatura entre 2 y 8°C.

| Protegido de la luz en su envase original.

6. MAS INFORMACION

Composicion de RONTAFOR
- RONTAFOR 50 mg: Cada frasco-ampolla d¢ RONTAFOR liofilizado contiene: 50

mg de leucovorina, 40 mg de cloruro de sodio e hidréxido de sodio para pH 8.1.
RONTAFOR 15 mg: Cada ampolla de RONTAFOR solucidn inyectable contiene 13

mg de leucovorina, 45 mg de alcohol bencilico, 28 mg de cloruro de sodio, hidroxido
de sodio o dcido clorhidrico para pH 7,7 y Agua para inyectables hasta 5,0 ml.
RONTAFOR 3 mg: Cada ampolla de RONTAFOR solucién inyectable contiene 3 mg

de leucovorina, 9 mg de alcohol bencilico, 5.6 mg de ¢loruro de sodio. hidréxido de

sodio o acido clorhidrico para pH 7.7 y Agua para inyectables hasta 1,0 ml.

Presentaciones: : ;

RONTAFOR 30 mg: 1 frasco ampotla que contiene 50 mg de Leucovorina.

RONTAFOR 15 mg: | (6) ampolla(s) que contienen 15 mg de Leucovorina.

| RONTAFOR 3 mg: 1(6) ampolla(s) que contienen 15 mg de Leucovorina.

Titular de comercializacién

| Director Técnico: Martin Dominguez — Farmacéutico
%Gobbi Novag S.A. - Fabian Onsari 486/498, Wilde, Provincia de Buenos Aires.

| Argentina,

“Anle cualquier inconveniente con et producto el pacicnte puede lenar la ficha que estd |
en la Pagina Web de la ANMAT: f
B s giinateovy el laria Acos ki Nl v ash
o llamar a ANMAT Responde
0800-333-1234”

‘ Este prospecto ha sido aprobaclo en {(mm/aaaa).
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