"2016 - Afio del Bicentenario da la Declaracidn de la Independencia Nacional”

DISPOSICION N° 7570

Ministerio de Salud
Secrerariz di Polfeices,

cidr ¢ Institutos
ANMAT BUENOS AIRES, 14 DE JULIO DE 2016.- i

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000461-15-8 del Regjstro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENJOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

¥

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS
RICHMOND SACIF solicita se autorice la inscripcion en ei Regi%tro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva espécialidad
medicinal que sera elaborada en la Reptblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidén vy comercializacién de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus lnormas

complementarias. I

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 39 del Decreto N°

i
150/92 (t.0. 1993}, '
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"2016 - Afio del Bicentenario de ia Declaracion de la Independencia Nacional”

DISPOSICION N° ?570

Miistesto de Salud
Secresarie oy Pollvinay
ngﬂfn’ cibn ¢ Ingticatos

ANMAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas Aareas
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se enc
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposic
Que asimismo, de acuerde c¢on lo informado,
establecimiento/s que realizara/n la elaboraciéon y el control de calida
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos,
Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos y el

Gestion de Riesgo correspondientes,

para la

uentran

on.
el/los

d de la

Plan de

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la

intervencidn de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcidn en

de la especialidad medicinal solicitada.

el REM

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas [por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015,

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

DISPONE:
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Ministeriv de Salud
Secreraris de ®oliticar
Regulacidn ¢ Insticveos

ANMAT

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF Ia
inscripcion  en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) jde la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial REXINTH y ncfmbre/s
genérico/s ABIRATERONA ACETATO , la que serd elaborada en la Republica
Argentina segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos} en el

Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicién.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
1 PACIENTE_VERSIONO2.PDF / 0 - 06/05/2016 14:16:36, PROYECJII'O DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 06/05/2016 14:16:36, PROYECJO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 16/12/2015 14?23:30,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF j/ 0 -
06/05/2016 14:16:36 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE [SALUD
CERTIFICADQ N©°”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,
ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el Etitular
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de iniciof de la

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
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DISPOSICION N° 7570

Ministerio de Salind
Secretaria de Politicas,
Regulacicn e Institutos

ANMAT

técnica consistente en la constatacidn de [a capacidad de produccién y de control
' correspondiente.
ARTICULO 5°.- Establécese que la firma LABORATORIOS RICHMONEﬁ SACIF
deberd cumplir con el Plan de Gestién de Riesgo (PGR) que obra en el documento
denominado
PLAN DE GESTION DE RIESGO_VERSIONO3.PDF / 0 - 06/05/2016 14:16:36
aprobado. |
ARTICULO 69.- En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en eljarticulo
precedente, esta Administracién Nacional podrd -suspender la comercializacion
, del producto autorizado por la presente disposicion cuando consideraciones de
salud publica asi 1o ameriten,
ARTICULO 7°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha

impresa en él.

ARTICULO 89.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Regllstro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al intere%ado la
presente disposicion, los proyectos de rotulos y prospectos y el Plan de :'!Gestic')n
de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los {'ines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ]

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000461-15-8
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RICHMOND REXINTHE

} INFORMACION PARA EL PACIENTE

REXINTH®
ABIRATERONA ACETATO 250 MG
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA '

Cada comprimido recubierto contiene:

Abiraterona Acetato 250,00 mg

Excipientes: Lauril Sulfato de Sodio, Cellactose 80,
PVP K 30, Croscarmelosa Sédica, Dioxido de Silicio
Coloidal, Koilidon CL, Estearato de Magnesio,
Hipromelosa 2910/5, Polietilenglicol 8000, Talco, C.S.p.
Didxido de Titanio, Lactosa Monchidrato
Micreonizada.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este

medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

| - Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
otras personas aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consuite a su médice o farmacéutico incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

1. ¢QUE ES ABIRATERONA?
Abiraterona hace que su organismo deje de producir testosterona; de esta forma |
puede retrasar el crecimiento del cancer de prostata. Se utiliza para el tratamiento E|
del cancer de prostata en hombres adultos que se ha extendido a ofras partes del ! :

CUErpo.
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RICHMOND

REXINTH®

i Cuando tome este medicamento, su médico le recetara ademas otro medicamento
llamado prednisona o prednisolona, para disminuir la posibilidad de sufrir un
aumento de la tension arterial, que acumule demasiada cantidad de agua en su
cuerpo (retencion de liquidos) o que disminuya los niveles de una sustancia
quimica llamada potasio en su sangre,

1 2. ¢QUE NECESITA SABER MI MEDICO ANTES DE EMPEZAR A TOMAR
ABIRATERONA?

i

i No tome Abiraterona

I‘ - Si es alergico a Abiraterona Acetato o a cualquiera de los deméas componentes
. de este medicamento.

. - Si estd embarazada o cree que pudiera estarlo. Abiraterona no se debe utilizar
'en mujeres,

1 - Si tiene una enfermedad grave en el higado.

No tome este medicamento si algo de lo anterior le aplica a usted. Si tiene dudas,
consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este
‘medicamento:

- Si tiene problemas de higado

- Si ha tenido la tension arterial alta o insuficiencia cardiaca o niveles bajos de
potasio en sangre (los niveles bajos de potasio en sangre pueden aumentar el
riesgo de problemas del ritmo cardiaco)

- Si ha tenido otros problemas de corazén o de los vasos sanguineos

- Sitiene un ritmo cardiaco rapido o irregular

- Sitiene dificultad para respirar

'~ Si ha engordado rapidamente

i- Si tiene hinchazén en los pies, tobillos o piernas

- Si ha tomado en el pasado un medicamento conocido como ketoconazol para el
icancer de préstata

- Sobre la necesidad de tomar este medicamento con prednisona o prednisolona

- Sobre posibles efectos adversos en sus huesos

- Si tiene un nivel alto de azitcar en sangre

Informe a su médico si padece o se encuentra en alguna de las siguientes
'situaciones:

:Cualquier trastorno del corazdn o de los vasos sanguineos, incluyendo problemas
del ritmo cardiaco (arritmia), o esta siendo tratado con medicamentos para estos
trastornos.

2
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Laboratorios
RICHMOND CEINTHE

Si no esta seguro si algo de lo anterior [e aplica a usted, consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Analisis de sangre

Abiraterona puede afectar a su higado aunque no tenga ningun sintoma. Mientras
esté tomando este medicamento, su médico le hara andlisis de sangre para
conirolar los efectos en su higado.

Otros medicamentos y Abiraterona

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar ningan medicamento.

Informe a su médico o farmacéutico si estq tomando, ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medicamento. Esto es importante porque
Abiraterona puede aumentar los efectos de una serie de medicamentos incluyendo
medicamentos para el corazén, tranquilizantes, medicamentos a base de plantas
medicinales (Por ejemplo, Hierba de San Juan) y ofros. Su médico puede
considerar cambiar la dosis de estos medicamentos. Ademas, algunos
medicamentos pueden aumentar o disminuir los efectos de Abiraterona. Esto
puede dar lugar a efectos adversos o a que Abiraterona no actle tan bien como
deberia.

Otros medicamentos tomados con Abiraterona

El tratamiento de deprivacion de androégenos puede aumentar el riesgo de
problemas del ritmo cardiaco. informe a su médico si usted esta en tratamiento
con medicamentos

- usados para tratar problemas del ritmo cardiaco (por ejemplo, quinidina,
procainamida, amiodarona y sotalol),

- que aumentan el riesgo de problemas del ritmo cardiaco [por ejemplo metadona
(usado para el alivio del dolor y como parte de la desintoxicacion de la adiccion a
drogas), moxifloxacine (un antibidtico), antipsicdticos (usados para las
enfermedades mentales graves)).

Abiraterona con alimentos
- Este medicamento no se debe tomar con alimenios
- La toma de Abiterona con alimentos puede provocar efectos adversos.

Embarazo y lactancia

Abiraterona no esta indicado en las mujeres.

- Este medicamento puede ser perjudicial para el feto si lo toma una mujer
embarazada, y no se debe administrar a mujeres durante el periodo de
lactancia del nino.
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REXINTH®

- Las mujeres embarazadas o que crean que puedan estarlo deben llevar
guantes si necesitan tocar o manipular Abiraterona.

- Si mantiene relaciones sexuales con una mujer en edad fértil, debe utilizar
un preservativo y otro método anticonceptivo eficaz. Si mantiene relaciones

sexuales con una mujer embarazada, debe utilizar un preservativo para
proteger al feto.

Conduccidén y uso de maquinas

Es poco probable que este medicamento afecte a su capacidad para conducir o
wtilizar herramientas 0 maquinas.

Abiraterona contiene lactosa y sodio

- Abiraterona contiene lactosa (un tipo de azucar). Si su médico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este
'medicamento.

- Este medicamento también contiene sodio, algo que deben tener en cuenta los
pacientes que sigan una dieta pobre en sodio.

Puede aparecer un descenso en el numero de globulos rojos de [a sangre,
reduccion del deseo sexual y casos de debilidad muscular y/o dolor muscular.

3. ;COMO DEBE TOMAR ABIRATERONA?

Siga exactamente [as instrucciones de administracién de este medicamento
indicadas por su médico.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de 1.000 mg, (cuatro comprimidos) una vez al dia.

- Tome este medicamento por via oral.

- No tome Abiraterona con alimentos.

- Tome Abiraterona como minimo dos horas después de tomar cualquier
alimento y no tome ningan alimento hasta al menos una hora después de
tomar Abiraterona.

- Trague los comprimidos enteros con agua.

- No parta los comprimidos.

- Abiraterona se administra junto con un medicamento llamado prednisona ©
prednisolona. Tome prednisona o prednisolona siguiendo exactamente las
instrucciones de su meédico.

- Tendra que tomar predniscna o prednisolona todos los dias mientras esté
tomando Abiraterona.
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- Si tiene una urgencia médica, es posible que haya que ajustar la cantidad de
prednisona o prednisolona que toma. Su médico le indicara si es necesario
modificar la cantidad de prednisona o prednisolona que toma. No deje de tomar
prednisona o prednisolona a menos que se lo indique su médico.

Es posible también que su médico le recete otros medicamentos mientras esté
tomando Abiraterona y prednisona o prednisoiona.

Uso en nifios
Este medicamento no se debe administrar a nifios ni adolescentes.

Si toma mas Abiraterona del que debe
Si toma mas del que debiera, consuite a su médico o acuda al hospital
inmediatamente.

Siolvidé tomar Abiraterona

- Si olvidé tomar Abiraterona Acetato o prednisona o prednisolona, tome la dosis
habitual al dia siguiente,

- Si olvid6 tomar Abiraterona Acetato o prednisona o prednisolona durante mas de
un dia, consulte a su médico inmediatamente.

Si interrumpe el tratamiento con Abiraterona

No deje de tomar Abiraterona Acetato o prednisona ¢ prednisolona a menos que
su médico se o indique.

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

-4, § CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS?

Al igual que todos los medicamentos, abiraterona puede producir efectos
adversos, aungue no todas las personas los sufran.

Deje de tomar Abiraterona y acuda a su médico inmediatamente si presenta
algunos de los efectos siguientes:

- Debilidad muscular, contracciones musculares o aceleracion del latido cardiaco
(palpitaciones).

Pueden ser signos de un nivel bajo de potasio en su sangre.

Otros efectos adversos son:

Muy frecuentes:

Retencion de liquidos en las piernas o los pies, disminucion del nivel de potasio en
sangre, tension arterial alta, infeccion urinaria, diarrea.

5
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Frecuentes:

Niveles altos de grasas en sangre, elevaciones en las pruebas de la funcidn

hepatica, dolor en el pecho, trastornos del ritmo cardiaco, insuficiencia cardiaca,

taquicardia, infecciones graves llamadas sepsis, fracturas de hueso, indigestién,

sangre en la orina, erupcion cutanea.

Poco frecuentes:

Problemas de las gidndulas suprarrenales {relacicnados con problemas con la sal
"y el agua), debilidad muscular y/o dolor muscular.

Raras:

[rritacion en el pulmén (también llamado alveolitis alérgica).

No conocida:

Ataque al corazdn, cambios en el electrocardiograma-ECG (prolongacion QT).

Puede producirse pérdida de densidad del hueso en hombres que reciben

tratamiento para el cancer de prostata. Abiraterona en combinacién con

prednisona o prednisolona puede aumentar esta pérdida de densidad hueso.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o

farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos gque no aparecen en

este prospecto. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede

contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este

medicamento.

5. PRESENTACION

Estuche por 120 comprimidos.

6. CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
estd en la Pagina Web de fa ANMAT:
http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

6
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" MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°

l

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.LF., Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar,
Provincia de Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico

Elaborado en:
' LABORATORIO ECZANE PHARMA S. A,
Laprida N°43, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires

Acondicionado primario:
LABORATORIO ECZANE PHARMA S. A.
Laprida N°43, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires
Acondicionado secundario:

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IF.
Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires

“Fecha de revision ditima.....”
|

CHIALE Carlos Alberto
: CUIL 20120911113
;*,‘ ;%I
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i
anmMat anMat
RODRIGUEZ Mariana Cynthia Laboratorios Richmond SACIF
CUIL 27258380148 CUIT 30501152826

Directora Asuntos Cientificos & Tecnicos
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PROYECTO DE PROSPECTO

Venta Bajo Receta Archivada

REXINTH®
ABIRATERONA ACETATO 250 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina
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Lote Vencimiento
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene: ’
Abiraterona Acetato 250,00 mg '
Lauril Sulfato de Sodio 32,00 mg
Cellactose 80 370,00 mg
PVP K 30 40,00 mg
Croscarmelosa Sodica 48,00 mg
Diodxido de Silicio Coloidal 8,00 mg
Kollidon CL 40,00 mg
Estearato de Magnesio 12,00 mg
Total Nucleo 800,60mg
Hipromelosa 2910/5 6,47 mg
Polietilenglicol 8000 1,77 mg
Talco 4,23 mg
Didxido de Titanio 4,23 mg
Lactosa Monohidrato Micronizada 3,30 mg
Total Comprimido Recubierto 820,00 mg
b
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ACCION TERAPEUTICA

Tratamiento endocrino, antagonistas de hormonas y agentes relacionados.
Codigo ATC: LO2BX03

INDICACIONES

Abiraterona Acetato esta indicado con prednisona o prednisolona para:

» FEl tratamiento del céncer de préstata metastasico resistente a la
castracion en hombres adultos que sean asintomaticos o levemente \
sintomaticos tras el fracaso del tratamiento de deprivacion de '
andrégenos en los cuales la quimioterapia no est4 aun clinicamente
indicada.

e El tratamiento del cancer de prostata metastasico resistente a Ia
castracion en hombres adultos cuya enfermedad ha progresado durante
0 tras un régimen de quimioterapia basado en docetaxel.

P L
ACCION FARMACOLOGICA ',
1

Mecanismo de accién '

Abiraterona Acetato (REXINTH) se convierte in vivo a Abiraterona, un inhibidor
de la biosintesis de los androgenos. En concreto, Ahiraterona es un inhibidor
selectivo de la enzima 17a-hidroxilasa/C17,20-liasa (CYP17). La expresion de
.esta enzima es necesaria para la biosintesis de andrdégenos en los tejidos i
testiculares, suprarrenales v tejidos prostaticos tumorales. El CYP17 cataliza la '
conversion de pregnenolona y progesterona a los precursores de la
testosterona, DHEA y androstenediona, respectivamente, por 17a-hidroxilacion

y rotura del enlace C17,20. La inhibicion del CYP17 produce también un

aumento de la produccion de mineralocorticoides por las glandulas
suprarrenales.

El carcinoma de préstata sensible a los androgenos responde al tratamiento

que reduce los niveles de androgenos. Los tratamientos de deprivacién de
andrégenos, como el tratamiento con andlogos de la LHRH {Hormona

liberadora de hormona luteinizante) © la orquiectomia, disminuyen la
produccién de andrégenos en los testiculos, pero no afectan a la produccion de
androgenos en las glandulas suprarrenales o en el tumor. El tratamiento con
Abiraterona Acetato reduce la testosterona sérica hasta niveles indetectables
{(utilizando analisis comerciales) cuando se administra conjuntamente con

analogos de la LHRH {u orquiectomia).
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Farmacodinamia

Abiraterona Acetato reduce la concentracion sérica de testosterona y oftros
andrégenos hasta niveles inferiores a los logrados con solo analogos de la
LHRH o con orquiectomia. Esto es consecuencia de la inhibicién selectiva de la
enzima CYP17 necesaria para la biosintesis de andrégenos. El antigeno
prostatico especifico (PSA) actia como un biomarcador en pacientes con
cancer de préstata. En un estudio clinico fase Il con pacientes en los que
habia fracasado |la quimioterapia previa con taxanos, el 38 % de los pacientes
tratados con Abiraterona acetato, frente al 10 % de los que recibieron placebo,
registraron una reduccion de al menos el 50 % respecto a los valores basales
del PSA.

Farmacocinética

Tras la administracién Abiraterona Acetato, se ha estudiado la farmacocinética
de Abiraterona y Abiraterona Acetato en sujetos sanocs, pacientes con cancer
de préstata avanzado metastasico y sujetos sin cancer con insuficiencia
hepatica o renal. Abiraterona Acetato se convierte rapidamente in vivo a
Abiraterona, un inhibidor de la biosintesis de andrégenos.

Absorcion

Tras la administracién oral de Abiraterona Acetato en ayunas, se tarda
aproximadamente 2 horas en alcanzar la concentracion plasmatica maxima de
Abiraterona.

La administracion de Abiraterona acetato con alimentos, en comparacién con
la administracién en ayunas, aumenta hasta en 10 veces (AUC) y hasta en 17
veces {Cmax) la exposicion sistémica media de Abiraterona, dependiendo del
contenido graso de la comida. Si se considera la variacién normal en el
contenido y la composicidén de las comidas, la administracion de Abiraterona
Acetato con las comidas puede dar lugar a exposiciones muy variables.

Distribucién
La unién a proteinas plasmaticas de **C-abiraterona en el plasma humano es
del 98,8 %. El volumen aparente de distribucion es de aproximadamente 5,630
litros, lo que indica que la Abiraterona se distribuye ampliamente a los tejidos
periféricos.

Biotransformacion

Tras la administracion oral de acetato de '*C-abiraterona en céapsulas,
Abiraterona acetato se hidroliza a Abiraterona, que experimenta un
metabolismo que incluye sulfatacion, hidroxilacion y oxidacion principaimente
en el higado. La mayor parte de la radiactividad circulante (aproximadamente el

3
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92 %
metaob)olggs?jgct::;mbr? en forma c.ie metabolitos de Abiraterona. De los 15
ables, 2 metabolitos principales, el sulfato de Abl:raterona y el

N-Oxido de sulfato d i
’ € Abiraterona,
aproximadamente el 43 % de la radiactivida:de%?:f ntan cada uno de ellos

Eliminacion

tgrzgn!;;anT:sd?a?:sli tﬁgr:ri?j?sm:: en c:,-! plasma es de aproximadamente 15
) ] sujetos sanos. Tras ni i

de ;1.000.mg‘ de acetato de "C-abiraterona, aproximaeizlau'rﬁea:ﬂg1 'gllsé%aif ':ig rfaal
dqsas radiactiva se recupera en las heces y el 5 % aproximadamente en la
orina. Lgs principales compuestos presentes en las heces son Abiraterona
acetato inalterado y Abiraterona (aproximadamente el 55 % y el 22 % de la
dosis administrada, respectivamente).

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Dosis recomendada en adultos

La dosis recomendada es de 1.000 mg (cuatro comprimidos de 250 mg) en una
sola dosis diaria que no se debe tomar con alimentos. La toma de los
comprimidos con alimentos aumenta la exposicion sistémica a Abiraterona.
Abiraterona Acetate se debe tomar en combinacion con prednisona ©
prednisolona a dosis bajas. La dosis recomendada de prednisona ©
prednisolona es de 10 mg al dia. '
Se debe mantener la castracién médica con un analogo de la LHRH durante el :
tratamiento en los pacientes no sometidos a castracién quirargica.
Se debe medir las concentraciones séricas de transaminasas antes de iniciar el
tratamiento, cada dos semanas durante los tres primeros meses de tratamiento
y posteriormente una vez al mes. Una vez al mes se debe monitorear la presion
arterial, el potasio sérico y la retencion de liquidos. Sin embargo, se debe
monitorear a los pacientes con un riesgo significativo de insuficiencia cardiaca
congestiva cada dos semanas durante los primeros tres meses de tratamiento
y posteriormente una vez al mes.
En ios pacientes con hipopotasemia preexistente o en aquellos que desarrolfan
hipopotasemia durante el tratamiento con Abiraterona Acetato, se debe
considerar mantener el nivel de potasio del paciente = 4,0 mM. En cuanto a los
pacientes que presenten toxicidades de Grado 2 3, incluyendo hipertension,
hipopotasemia, edema Y otras toxicidades no relacionadas con los
mineralocorticoides, se debe suspender el tratamiento y establecer un control
médico apropiado. E! tratamiento con Abiraterona Acetato no se debe reanudar
hasta que los sintomas de la toxicidad se hayan resuelto a Grado 1o0ala

situacion basal.
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Poblacién pediatrica

No existe una indicacion especifica para este medicamento en la poblacion

pediatrica, puesto que el cancer de prostata no i )
' : esta
adolescentes. P presente en nifos ni

Modificacion de la Dosis

Si se olvida una dosis diaria de Abiraterona Acetato, prednisona o
preginlsolor]a, se debe reanudar el tratamiento al dia siguiente con las dosis
diarias habituales.

Hepatotoxicidad

En pacientes que desarrollan hepatotoxicidad durante el tratamiento (elevacién
de la alanina aminotransferasa [ALT] o© elevacion de la aspartato
aminotransferasa [AST] mas de 5 veces por encima del limite superior de la
normalidad [LSNY]), se debe suspender el tratamiento inmediatamente. Una vez
que las pruebas de la funcién hepatica vuelvan a los valores basales del
paciente, el tratamiento podra reanudarse con una dosis reducida de 500 mg
(dos comprimidos) una vez al dia. En los pacientes que reanuden el
tratamiento, se debe monitorear las transaminasas séricas como minimo una
vez cada dos semanas durante tres meses y, posteriormente, una vez al mes.
Si la hepatotoxicidad reaparece con la dosis reducida de 500 mg al dia, se
debe interrumpir el iratamiento.

Si los pacientes desarrolian hepatotoxicidad grave (ALT o AST 20 veces por
encima del limite superior de la normalidad) en cualquier momento durante el
tratamiento, se debe suspender el mismo y no se debe reanudar en estos
pacientes.

Insuficiencia hepatica
No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia hepatica

leve preexistente, Clase A de Child-Pugh. .

La insuficiencia hepatica moderada (Clase B de Child-Pugh), ha mostrade que
aumenta la exposicién sistémica a Abiraterona aproximadamente cuatro veces
después de una dosis Unica oral de 1.000 mg de acetato de Abiraterona. No
hay datos clinicos de seguridad ni eficacia de dosis multiples de acetato de
Abiraterona administrados a pacientes con insuficiencia hepética moderada o
grave (Child-Pugh Clase B o C). No se pueden predecir ajustes de dosis. Se
debe evaluar con precaucion el uso de Abiraterona Acetato en pacientes con
insuficiencia hepéatica moderada, en los cuales el beneficio debe superar
claramente el posible riesgo. Abiraterona Acetato no se debe utilizar en
pacientes ¢on insuficiencia hepatica grave.

5
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Insuficiencia renal

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Sin
embargo, no existe experiencia clinica en pacientes con cancer de prostata e
insuficiencia renal grave, por lo que se recomienda precaucién en estos
pacientes.

Forma de administracion

Abiraterona Acetato se debe tomar por lo menos dos horas después de las
comidas y no ingerir ningun alimento hasta por lo menos una hora después.
Los comprimidos se deben tragar enteros con agua.

CONTRAINDICACIONES

Abiraterona Acetato estd contraindicado en casos de hipersensibilidad al
principio activo o a alguno de los excipientes incluidos, en mujeres
embarazadas o que puedan estarlo, y en pacientes con Insuficiencia hepatica
grave [Clase C de Child-Pugh].

ADVERTENCIAS

Abiraterona Acetato puede causar hipertension, hipopotasemia y retencion de
liqguidos como consecuencia del aumento de las concentraciones de
mineralocorticoides resultantes de la inhibicién del CYP17. La administracion
simultdnea de un corticosteroide suprime el efecto de la hormona
adrenocorticotropica (ACTH), reduciendo con ello la incidencia y la gravedad de
estas reacciones adversas.

Este medicamento se debe administrar con precaucidbn a pacientes con
enfermedades subyacentes que puedan verse agravadas por elevaciones de la
presién arterial, hipopotasemia (por ejemplo, pacientes tratados con glucdsidos
cardiacos) o retencion de liquidos (por ejemplo, pacientes con insuficiencia
cardiaca), angina de pecho grave ¢ inestable, infarto de miocardio reciente o
arritmia ventricular y pacientes con insuficiencia renal grave.

Abiraterona acetato debe utilizarse con precaucién en pacientes con
antecedentes de enfermedad cardiovascular evidenciada por infarto de
miocardio, o episodios trombdticos arteriales en los ultimos 6 meses, angina

6
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grave o inestable, insuficiencia cardiaca de Clase I, Ill o IV de la New York
Heart Association (NYHA) o fraccién de eyeccién cardiaca < 50%. No se ha
establecido la seguridad en pacientes con fraccion de eyeccidén ventricular
izquierda (FEVI) < 50 % o insuficiencia cardiaca de Clase II, Ill o IV de la
NYHA,

Antes de tratar a pacientes con un riesgo significativo de insuficiencia cardiaca
congestiva (por ejemplo, historial de insuficiencia cardiaca, hipertensién no |
controlada, o episodios cardiacos tales como cardiopatia isquémica), se debe |
considerar la obtencion de una evaluacién de la funcion cardiaca (por ejemplo,
electrocardiograma).

Antes del tratamiento con Abiraterona Acetato, se debe tratar la insuficiencia
cardiaca y optimizar la funcidn cardiaca.

Durante el tratamiento, se debe monitorear la presion arterial, la potasemia, la
retencion de liquidos (aumento de peso, edema periférico) y otros signos y
sintomas de insuficiencia cardiaca congestiva cada dos semanas durante tres
meses, posteriormente una vez al mes y se deben corregir las anomalias.

Se ha observado prolongacién del intervalo QT en pacientes que experimentan
hipopotasemia asociada al tratamiento con Abiraterona Acetato. Se debe
evaluar suspender este tratamiento si hay un descenso clinicamente
significativo en la funcion cardiaca.

No existen datos que respalden el uso de Abiraterona Acetato en pacientes con
hepatitis virica activa o sintomatica,

Retirada de corticosteroides y respuesta a situaciones de estrés

Se recomienda precaucion y monitorear la insuficiencia adrenocortical si los
pacientes dejan de tomar prednisona o prednisolona. 8i se mantiene el
tratamiento con Abiraterona Acetato después de retirar los corticosteroides, se
debe controlar en los pacientes la aparicién de sintomas por exceso de
Mineralocorticoides.

En pacientes tratados con prednisona o prednisolona que se vean sometidos a
mas estrés de lo habitual, puede estar indicado un aumento de la dosis de
corticosteroides antes, durante y después de la situacion estresante.

Densidad 6sea

En los hombres con cancer de prostata metastasico avanzado (cancer de
prostata resistente a castracion) la densidad dsea puede estar reducida. El uso
de Abiraterona Acetato en combinacién con un glucocorticoide puede aumentar
este efecto.

7
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Uso previo de ketoconazol
En pacientes previamente tratados con ketoconazol para cancer de préstata se
pueden esperar menores tasas de respuesta.

Hiperglucemia
El uso de glucocorticoides puede aumentar la hiperglucemia, por lo que se
debe medir con frecuencia la glucemia en pacientes diabéticos.

Uso con quimioterapia
No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del uso concomitante de
Abiraterona con quimioterapia citotdxica.

Intolerancia a los excipientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria
a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorcion de glucosa-
galactosa no deben tomar este medicamento. Este medicamento también
contiene sodio, lo que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes
con dietas pobres en sodio.

Posibles riesgos

En hombres con cancer de prostata metastasico resistente a la castracion
puede aparecer anemia y disfuncién sexual incluyendo a aquellos en
tratamiento con Abiraterona Acetato.

Efectos sobre el musculo esquelético
Se han notificado casos de miopatia en pacientes tratados con Abiraterona

Acetato. Algunos pacientes tuvieron rabdomiolisis con insuficiencia renal. La !
mayoria de los casos se desarrollaron en el primer mes de tratamiento y se
recuperaron tras la retirada del tratamiento con Abiraterona Acetato. Se
recomienda precaucién en los pacientes fratados simultdneamente con
medicamentos asociados con casos de miopatia/rabdomidlisis.

PRECAUCIONES

Interacciones con otros medicamentos v otras formas de interaccion

Efecto de los alimentos sobre Abiraterona acetato

La administracién con alimentos aumenta significativamente la absorcidn de
Abiraterona acetato.

No se ha establecido la eficacia y la seguridad cuando se administra con
alimentos, por lo tanto, este medicamento no se debe tomar con alimentos,
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Interacciones con ofros medicamentos

Posibilidad de que otros medicamentos afecten a la exposicién de Abiraterona
En un estudio clinico de interaccion farmacocinética en sujetos sanos
pretratados con rifampicina, un inductor potente del CYP3A4, 600 mg una vez
al dia durante & dias seguido de una unica dosis de Abiraterona acetato de
1000 mg, el AUC plasmatica media de Abiraterona se redujo un 55%.

Se recomienda evitar los inductores potentes del CYP3A4 (por ejemplo,
fenitolna, carbamazepina, rifampicina, rifabutina, rifapentina, fenobarbital,
Hierba de San Juan [Hypericum perforatum]} durante el tratamiento a menos
que no exista alternativa terapedtica.

En un estudio clinico donde se estudid interacciones farmacocinéticas en
sujetos sanos, la co-administracion con ketoconazol, un potente inhibidor del
CYP3A4, no tuvo un efecto clinlco significativo en la farmacocinética de
Abiraterona.

Posibilidad de que afecte a la exposicién de otros medicamentos

Abiraterona es un inhibidor de las enzimas hepaticas metabolizadoras CYP2D6
y CYP2CS8.

Se recomienda precaucion cuando se administre conjuntamente con
medicamentos activados o metabolizados por el CYP2D6, en especial
medicamentos con un indice terapéutico estrecho. Se debe considerar la
reduccion de la dosis de medicamentos con un indice terapéutico estrecho que
sean metabolizados por el CYP2D6. Algunos ejemplos de medicamentos
metabolizados por el CYP2D6 son metoprolol, propranolol, desipramina,
venlafaxina, haloperidol, risperidona, propafenona, flecainida, codelna,
oxicodona y tramadol (estos tres Gltimos medicamentos requieren el CYP2D6
para formar sus metabolitos analgésicos activos).

Aungue no se espera un aumento clinicamente significativo en la exposicién
cuando se combina Abiraterona Acetato con medicamentos que se eliminan
principalmente por el CYP2CS8, cuando se utilicen concomitantemente, se debe
monitorear a los pacientes para detectar signos de toxicidad relacionados con
un susirate del CYP2CB8 con un Indice terapéutico estrecho.

in vitro, los metabolitos principales suifato de Abiraterona y N-Oxido de sulfato
de Abiraterona demostraron que inhiben la absorcién hepética del
transportador OATP1B1 y como consecuencia esto puede aumentar las
concentraciones de farmacos eliminados por el OATP1B1. No hay datos
clinicos disponibles para confirmar [a interaccidn basada en el transportador.,

Uso con medicamentos que profongan el intervalo QT
Debido a que el tratamiento de deprivacién de andrégenos puede prolongar el
intervalo QT, se recomienda precaucién cuando se administre Abiraterona
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Acetato con medicamentos que prolongan el intervalo QT o medicamentos

capaces de inducir Torsades de pointes tales como antiarritmicos de clase I1A

(por ejemplo, quinidina, disopiramida) o de clase |l (por ejemplo, amiodarona,
| sotalol, dofetilida, ibutilida), metadona, moxifloxacino, antipsicoticos, etc.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

Trastornos de fertilidad

En todos los estudios de toxicidad en animales, las concentraciones de
testosterona circulante se redujeron de forma significativa. Como resultado, se
observé una reduccién del peso de los drganos y cambios morfolégicos y/o
histopatolégicos en los drganos reproductores, las glandulas suprarrenales,

ta hipofisis y las glandulas mamarias. Todos los cambios fueron total o
parcialmente reversibles. Los cambios en los 6rganos reproductores y los |
6rganos sensibles a los andrégenos son compatibles con |la farmacologia de |
Abiraterona. Todos los cambios hormonales relacionados con el tratamiento
fueron reversibles o remitieron tras un periodo de recuperacion de 4 semanas.
En estudios de fertilidad en ratas macho y hembra, el acetato de Abiraterona
redujo |a fertilidad, lo que fue totalmente reversible en 4 a 16 semanas tras la
suspension de Abiraterona acetato.

No se debe utilizar este medicamento en mujeres en edad fértil.

Se desconoce si la Abiraterona o sus metabolitos estan presentes en el semen.
Si el paciente mantiene relaciones sexuales con una mujer embarazada, debe
utilizar un preservativo. Si el paciente mantiene relaciones sexuales con una
mujer en edad fértil, debe utilizar preservativo conjuntamente con otro método
anticonceptivo eficaz. Los estudios realizados en animales han mostrado |
toxicidad para la reproduccion.
Ademas de los cambios en los érganos reproductores observados en todos los
estudios toxicoldgicos realizados en animales, los datos de los estudios no
clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis
repetidas y genotoxicidad.

Carcinogénesis

Abiraterona Acetato no fue carcindgeno en un estudio realizado de 6 meses en
ratén transgénico (Tg.rasH2), En un estudio de carcinogénesis de 24 meses en
rata, Abiraterona acetato aumentd la incidencia de neoplasias de célula
intersticial de testiculos. Este hallazgo se considera relacionado con la accidn
farmacolégica de Abiraterona y especifico de rata.

Abiraterona Acetato no fue carcindgeno en ratas hembras.

10

Pagfna 10 de 15

= 6 m..“..:.._._zﬁ__._____f
'ﬁy % % El Hgsonte dpc erl}o Ie:f‘f?f‘l ha’sido nﬂadq&}%lglt men eﬁn Tés%%s de.la L“{'ayr #"2 \ "éaggféﬂzN‘ 26'2Ba’.’r.'ﬂ(.h}'f!ri;E el %f:re{o N* §T3.I'20()3"”“c ---- N

e, Pty




Laboratorios
" RICHMOND REXINTH®

Embarazo

En un estudio de toxicidad para el desarrollo en la rata, Abiraterona acetato
afectdé al embarazo, incluyendo una disminuciéon del peso fetal y de la
supervivencia. Se observaron efectos en los genitales externos, si bien
Abiraterona acetato no fue teratogénico.

Abiraterona Acetato no se debe utilizar en mujeres y estad contraindicado en
mujeres embarazadas o que puedan estarlo.

Debido a su mecanismo de accion, este medicamento puede perjudicar el
desarrollo fetal, por consiguiente, las mujeres embarazadas o que pudieran
estarlo no deben manipularlo sin proteccion, por ejemplo, guantes.

Lactancia
Abiraterona Acetato no esta indicado en mujeres.

Insuficiencia hepética

La farmacocinética Abiraterona acetato se ha evaluado en pacientes con
insuficiencia hepatica preexistente leve o moderada (Clases A y B de Child-
Pugh, respectivamente) y en sujetos control sanos. La exposicion sistémica a la
Abiraterona después de una dosis oral unica de 1.000 mg aumentd en
aproximadamente un 11 % y un 260 % en pacientes con insuficiencia hepatica
preexistente leve y moderada, respectivamente. La semivida media de la
Abiraterona se prolonga a aproximadamente 18 horas en pacientes con |
insuficiencia hepética leve y a aproximadamente 19 horas en pacientes con
insuficiencia hepatica moderada.

En otro ensayo, se evalud la farmacocinética de Abiraterona en pacientes con
insuficiencia hepatica preexistente grave (Clase C de Child-Pugh) y en sujetos
control sanos con funcién hepatica normal, La exposicion sistémica (AUC) a la
Abiraterona aumentd en aproximadamente un 600% y la fraccion libre del
medicamento aumentd en un 80% en los pacientes con insuficiencia hepética
grave en comparacion con los sujetos con funcién hepatica normal.

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica
preexistente leve. Se debe evaluar con precaucion el uso de Abiraterona
acetato en pacientes con insuficiencia hepatica moderada en los cuales el
beneficio debe superar claramente el posible riesgo. Abiraterona Acetato no se
debe utilizar en pacientes con insuficiencia hepatica grave .

Insuficiencia renal

Se comparo la farmacocinética de Abiraterona acetato en pacientes con
enfermedad renal crénica terminal en tratamiento estable con hemodialisis con
sujetos control pareados que tenian una funcién renal normal. La exposicion
sistemica a Abiraterona después de una dosis oral Gnica de 1.000 mg neo
aumentd en sujetos con enfermedad renal cronica en dialisis. La administracién
en pacientes con insuficiencia renal, incluso grave, no precisa una reduccion de |
la dosis. Sin embargo, no hay experiencia clinica en pacientes con cancer de
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prostata e insuficiencia renal grave. Se recomienda precaucién en estos
pacientes.

Efectos sobre |a capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Abiraterona Acetato sobre |la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas son edema periférico,
hipopotasemia, hipertensién e infeccién urinaria.

Otras reacciones adversas importantes incluyen, trastornos cardiacos,
hepatotoxicidad, fracturas y alveolitis alérgica.

Abiraterona Acetato puede causar hipertensién, hipopotasemia y retencién de
liqguidos como consecuencia farmacodinamica de su mecanismo de accidn.

El uso simultaneo de un corticosteroide reduce la incidencia y la intensidad de
estas reacciones adversas.

Experiencia postmarketing

Las reacciones adversas observadas en ensayos clinicos y durante la
experiencia postcomercializacibn se enumeran a continuacién en orden de
frecuencia. Las categorias de frecuencia se definen de la siguiente manera:
muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (2 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (2
1/1.000 a < 1/100); raras (& 1/10.000 a < 1/1.000); muy raras {< 1/10.000) y no
conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad
dentro de cada intervalo de frecuencia. |

Tabla 1. Reacciones adversas identificadas en ensayos clinicos vy
poestcomercializacién

Infecciones e infestaciones Muy frecuentes: infeccidén urinaria
Frecuentes: sepsis

Trastornos endocrinos Poco frecuentes: insuficiencia adrenal | .

Trastornos del metabolismo y de la | Muy frecuentes: hipopotasemia |

hutricién Frecuentes: hipertrigliceridemia

Trastornos cardiacos Frecuentes: insuficiencia cardiaca®,

angina de pecho, arritmia, fibrilacién | .
auricular, tagquicardia ;
No conogcida: infarto de miocardio

No conocida: prolongacion  del
intervalo QT
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RICHMOND

REXINTH®

1

Trastornos vasculares

Muy frecuentes: hipertension

Trastornos respiratorios, toracicos
y mediastinicos

Raras: alveolitis alérgica ®

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: diarrea
Frecuentes: dispepsia

Trastornos hepatobiliares

Frecuentes: elevacion de la alanina
aminotransferasa, elevacidn de lIa
aspartato aminotransferasa

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Frecuentes: exantema

Trastornos musculoesqueléticos y
del tejido conjuntivo

Poco frecuentes:
rabdomidlisis

miopatia,

Trastornos renales y urinarios

Frecuentes: hematuria

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

Muy frecuentes: edema periférico

Lesiones traumaticas,
intoxicaciones y complicaciones de
procedimientos terapéuticos

Frecuentes: fracturas™*

* La insuficiencia cardiaca incluye insuficiencia cardiaca congestiva, disfuncién ventricutar

izquierda y
disminucién de la fraccién de eyeccion.

** Fracturas incluyen todas las fracturas excepto la fractura patclogica.
? Notificaciones espontaneas procedentes de la experiencia postcomercializacién.

Hepatotoxicidad

Se ha notificado hepatotoxicidad con elevacion de ALT, AST vy bilirrubina total

en pacientes tratados con Abiraterona acetato.
No se notificaron muertes por episodios de hepatotoxicidad.
Se desconoce el mecanismo de hepatotoxicidad.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras
su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacién
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacién.

13

Pagina 13 de 15

T, SN M e vty

dc—cumento slectrenics ha si'ao ﬂrrnado d|g|taimente en !os térmmos de la Ley N 25.506, e Dacreto N" 2628!2002 y el Decreto Ne 283!2003 -

I



' Laboratorios

|

j SOBREDOSIFICACION

La experiencia de sobredosis con Abiraterona Acetato en humanos es limitada.

No existe ningun antidoto especifico. En caso de sobredosis, se debe

interrumpir la administracion y adoptar medidas de apoyo general, incluyendo
. la monitorizacion de arritmias, hipopotasemia y signos y sintomas debidos a la
| retencion de liquidos. Se debe evaluar también la funcién hepatica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas
! cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

| HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.
: HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION

|

| Estuche con 120 comprimidos recubiertos.
1

Li

* CONSERVACION

|
lConservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

! “Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
| No se lo recomiende a ofras personas.”

J

" MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
j ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
i

! MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
i CERTIFICADO N°

|

4 LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., Calle 3 N°519 Parque Industrial
l Pilar, Provincia de Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

| 14
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Laboratorios
- RICHMOND

REXINTH® "

Elaborado en:
LABORATORIO ECZANE PHARMA S. A,
Laprida N°43, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires

Acondicionado primario:
LABORATORIO ECZANE PHARMA S. A.
‘ Laprida N°43, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires

Acondicionado secundario:
, LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.ILF.
Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires
4

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y |
no puede repetirse sin una nueva receta médica.”

“Fecha de Gltima revisién
A

CHIALE Carlos Alberto:
CUIL 20120911113

2 /%

anmat anMmat
RODRIGUEZ Mariana Cynthia Laboratorios Richmond SACIF

CUIL 27258380148 CUIT 30501152826

Diretdora Asuntos Cientificos & Tecnicos
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!J Laboratorios
RICHMOND

REXINTH®

l
|
i

5 PROYECTO DE ROTULO
i REXINTH®
‘ ABIRATERONA ACETATO 250 mg
\ Comprimidos recubiertos
T?dos los blisters son codificados con N° de lote y fecha de vencimiento.
!

?* . i
;

s v TS

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

. | ?
/, 3
anMmalt |

1 anmat
GONZALEZ Maria Soledad Laboratorios Richmond SACIF
CUIL 27244066556 CUIT 30501152826
' i Diradtora Asuntos Cientificos & Tecnicos
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Laboratorios {
RICHMOND REXINTH® i
{
i
[
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE A
SECUNDARIO n
i
REXINTH® u
ABIRATERONA ACETATO 250 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALITATIVA

Cada comprimido recubierto contiene:
Abiraterona acetato 250 mg

Excipientes: Lauril Sulfato de Sodio, Cellactose 80, PYP K 30, Croscarmelosa i
Saodica, Didxido de Silicio Coloidal, Kollidon CL, Estearate de Magnesio, i
i

Hipromelosa 2910/5, Polietilenglicel 8000, Talco, Ditxido de Titanio, Lactosa
Monohidrato Micronizada,

POSOLOGIA

Ver prospecto adiunto

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C,

PRESENTACION

Estuche con 120 comprimidos recubjertos.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS
"Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica”

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.\F., Calle 3 N° 519
Parque Industrial Pilar - Buenos Aires

[
i —— T

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Da Pos — Farmacéutico,
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! Laboratorios : ‘
i RICHMOND REXINTH‘? {(
M
Elaborado en: \
- LABORATORIO ECZANE PHARMA S. A. \
Laprida N°43, Localidad Avellaneda, Provincia de Buenos Aires
Acondicionado primario:

LABORATORIO ECZANE PHARMA S. A, k

Laprida N°43, Localidad Avellaneda, Provincia de Buenos Alres ‘
Acondicionado secundario:

LABORATORIOS RICHMOND 5.A.C.I.F. [

Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Alres.
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CHIALE Carlos Alberto
1

CUIL 20120911113 |
ﬁrmgié

o;r?d’%t ‘u 7’,

. o ey I

LA Ny

j anmat
RODRIGUEZ Mariana Cynthia Laboratorios Richmond SACIF
CUIL 27258380148 CUIT 30501152826
Directora Asuntos Cientificos & Tecnicos
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1
18 de julic de 2016

DISPOSICION N° 7570

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

CERTIFICADO N° 58008

TROQUELES
EXPEDIENTE N°© 1-0047-2000-000461-15-8

Datos ldentificatorios Caractaristicos de la Forma Farmacéutica Troguel

ABIRATERONA ACETATO 250 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 64'.0413

1
Tet. (+54-11) 43400800 - hitp:/ /www.anmat.gov.ar - Rep(blica Argentina
Tecnotogia Médien INAME INAL Edificlo Central
Av, Belgrano 1480 Av. cBéging 1 fis2 Estados Unidos 25 Ay, de Mayo 869
{ LT T T et e T e L T e e _par _mwet = R -t -y 1
) L €l presente documento ehecirdnico ha sido lrmado digitaimente en los téminos de ta Ley N 25.506, «f Decreto N* 262872002 y « Decreto N* 283/2003.- 1
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SORANNA SANTIAGO Matias\
Horacio
CUIL 20345159798
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Ministerio de Sefud
Acimirwbanitn Madond ce Medkarrenkon, Presidencia de fz Nacidn
Mrartoé ¥ Teoroioghy Mo i

Buenos Aires, 14 DE JULIO DE 2016.-

DISPOSICION N° 7570 ;
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58008
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la

inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

e —

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
~ Razén Social: LABORATQRIOS RICHMOND SACIF

N° de Legajo de la empresa: 6294

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: REXINTH

Nombre Genérico (IFA/s}): ABIRATERONA ACETATO

Concentracion: 250 mg

T i

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTQO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o :
porcentual

IIngrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) |

Tet (+54-11] 4380-0800 - http:/ fwww.onmol.gov.ar - Repiblica Argenting

Féagina 1de 4
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Tecnolagia Médica INAME INAL . Edificio Central '
Av. Belgranc 1480 Ay, Caseros 2161 Estades Unidus 25 Av. de Mayg 869

{CLOSIAAP), CABA {CIZ64AAD), CABA (CI1G1ARA], CABA, (CHIB4AAD], CABA i
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Presidenciz de iz Nacitn
Armaiviin y Tecroiogly Medcs '

| ABIRATERONA ACETATO 250 mg |

Excipiente (s)

LAURIL SULFATO DE SODIQ 32 mg NUCLEO 1
CELLACTQSE 80 370 mg NUCLEC 1
CROSCARMELOSA SODICA 48 mg NUCLEC 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 8 mg NUCLEQ 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 12 mg NUCLEC 1
PVP K 30 40 mg NUCLEO 1

KOLLIDON €L 40 mg NUCLEO 1

HIPROMELOSA 2910/5 6,47 g CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 8000 1,77 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIQ 4,23 mg CUBIERTA 1
LACTOSA MONOHIDRATQ MICRONIZADA 3,3 mg CUBIERTA 1
TALCO 4,23 mg CUBIERTA 1

e——_

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

[ag——

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC |
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 12 BLISTERS CON 10 COMPRIMIDOS L
RECUBIERTOS CADA UNO '

PROSPECTO
Presentaciones: 120

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

QOtras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicidon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Tl (#5411} 4340-0800 - hittp:/ fwww.anmbl.gov.ar - HepOblica Argenting i

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central
Av. Bélgrono 1480 Av. Caseros 2161 Estades Unidos 25 Av, de Mayo B6S
{CIDSIAAP), CABA {CLZ64AAD), CABA {CI1Q1ARA), CABA, (CLOBKAAD), CABA
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Nodored go Me Presidencia de iz Nacién
Almerts ¥ Teorikog cicn
Codigo ATC: LO2BX03

Accién terapéutica: AGENTES ANTINEOPLASICOS :
Via/s de administracién: ORAL E
Indicaciones: INDICACIONES Abiraterona Acetato estd indicado con prednisona o
prednisolona para: e El tratamiento del cancer de prostata metastasico
resistente a la castracion en hombres adultos que sean asintomaticos o levemente
sintomaticos tras el fracaso del tratamiento de deprivacién de andrdgenos en los
cuales la quimioterapia no esta adn clinicamente indicada. El tratamiento del
cancer de prostata metastasico resistente a la castracién en hombres adultos cuya
enfermedad ha progresado durante o tras un régimen de quimioterapia basado en
docetaxel,

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO ECZANE 743B/12 LAPRIDA 43 AVELLANEDA - ) REPUBLICA
PHARMA 5.4, BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicicnamiento primario:

Raz6n Social Namero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZAME 7438412 LAPRIDA 43 AWVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA 5.A, BUENCS ARGENTINA
AIRES ‘
L
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Lecalidad Pais
planta

autorizante y/o BPF

Tel {+54-11) 43400800 ~ hexp:/ Svwhw.nnmat.gov. o -~ RepGliica Argenting

Tecernologia Médica INAME INAL Edificdo Central

Av, Belgrano 1480 Ay, Caserns 2161 Bstados Unitos 25 Av. de Mayo B69

{C1083AAP), CABA {CLI64AAG), CABA {C11G1AAR), CABA (C10B4AAD), CABA
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Ministdrio da Salud
Presidencir de fa Nacitn

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

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000461-15-8

: CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

LABORATORIOS 215/13 6233714 CALLE 3 519 PIAR - REPUBLICA
RICHMOND S.A.C.LF. BUENOS ARGENTINA
AIRES :

d

Teb {+34-11) 4380-0800 - http://www.anmbl.gov.ar - Repdblics Jllrge'ntlna

Tecnologia Médica INAME INAL Edil‘ido‘Ceﬂtr‘al-
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 863
{C1093AAP), CABA. (C1264MD), CABA (C1101AAA), CABA {C1084AA )_, CJ\_BA
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