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"2016 -Año del Bicentenario de la IJqclaración de lq Independfm.CUzNacional"

DISPOSICION N" 7585

BUENOSAIRES, 14 DE JULIO DE 2016.-

BUENOSAIRES,

I
VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000138-16-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IVAX ARGENTINA S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en ad~lante

REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la

que será importada a la República Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 40 de dicho

Decreto).

Que las actividades de importación y comercializació de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos (INAME), a través de sus áreas técnicas competentes, JI que
considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la norJativa

vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y depósito, t que,
la indicación, posología, vía de administración, condición de venta, y los

proyectos de rótulos, de prospectos y de información para el paciente se

consideran aceptables.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente! han

sido convalidados por las áreas técnicas competentes del INAME.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta Administtación

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL D

I
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DISPONE: j
ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de EspeciaH ades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, AlimeJos y,

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FENTORA y

nombre/s genérico/s FENTANILO, la que será importada a la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado por IVAX ARGENTINAS.A..

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s, de

prospecto/s y de información para el paciente que obran en los documentos

denominados INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE_VERSIONOI.PDF - 10/05/2016

15:49:42, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONOI.PDF - 10/05/2016 15:49:42,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOI.PDF - 10/05/2016

15:49:42, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF -

10/05/2016 15:49:42, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

PRIMARIO_VERSION03.PDF - 10/05/2016 15:49:42, PROYECTO DE RÓTULO DE,
ENVASE PRIMARIO_VERSION04.PDF - 10/05/2016 15:49:42, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION05.PDF - 10/05/2016 15:4k:42,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOI.PDF - 10/0512016

15:49:42, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION02.PDF -

10/05/2016 15:49:42, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

SECUNDARIO_VERSION03.PDF - 10/05/2016 15:49:42, PROYECTO DE RÓ~ULO

3
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PRovlcTO

DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION05.PDF - 10/05/2016 15:49 42 .

ARTICULO 3° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:
I

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

CERTIFICADO N° ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente. I

ARTICULO 40- Con carácter previo a la comercialización del producto Luya
inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo dlberá

I
notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

Importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verific1ación
I

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de c!ntrol

correspondiente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1° seli[á por

cinco (5) años I a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro Na ional

de Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesato la

presente disposición y los rótulos y prospectos aprobados. GíreJe al
I

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

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-2001-000138-16-1
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Prospecto: información para el paciente

FENTORA
FENTANILO

Comprimidos bucales

Industria Estadounidense

COMPOSICiÓN DE FENTORA
El principio activo es fentanilo. Cada comprimido contiene:
.100 microgramos de fentanilo (como citrato)
.200 microgramos de fentanilo (como citrato)
.400 microgramos de fentanilo (como citrato)
.600 microgramos de fentanilo (como citrato)
.800 microgramos de fentanilo (como citrato)

Venta bajo receta archivada

Los demás componentes son: Manitol, almidón glicolato de sodio, bicarbonato de sodio,
carbonato de sodio anhidro, ácido cftrico anhidro y estearato de magnesio vegetal.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene Información importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo .
• Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico .
• Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo a otras personas
aunque tengan los mismos síntomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver "POSIBLESEFECTOSADVERSOS".

¿QUE ESFENTORAV PARA QUÉ SEUTILIZA?
El principio activo de Fentora es el citrato de fentanilo. Fentora es un medicamento para el alivio
del dolor, este medicamento es conocido como un opioide que se utiliza para tratar el dolor
irruptivo en pacientes adultos que ya reciben tratamiento de mantenimiento con otros opioides
para su dolor persistente (presente todo el tiempo) asociado al cáncer.
Eldolor irruptivo es un dolor añadido y repentino que aparece a pesar de estar recibiendo ya el
tratamiento analgésico habitual con opioides.

¿QUÉ NECESITASABERANTES DE EMPEZARA USAR FENTORA?

No use Fentora:
• Si está usando regularmente un medicamento opioide prescrito por su médico (p. ej., codeína,
fentanilo, hidromorfona, morfina, oxicodona, meperldlna), todos los días a la misma hora, ai
menos durante una semana, para controlar el dolor persistente. Si ha estado usando estos
medicamentos, no use Fentora dado que su uso puede aumentar el riesgo de que su respiración
se vuelva más lenta ylo poco profunda, e incluso de que llegue a pararse .
• Si es alérgico al fentanilo o a cualquiera de los demás componentes de este medicamento .
• Si sufre problemas respiratorios graves o enfermedad pulmonar obstructiva grave .
• Si padece dolor de corta duración distinto al dolor irruptivo, como el causado por heridas o
cirugía, dolor de cabeza o migrañas.
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Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Fentora.
Durante el tratamiento con Fentora siga utilizando el medicamento opioide analgésico que toma
para su dolor persistente (presente todo el tiempo) asociado al cáncer.

Mientras esté bajo tratamiento con Fentora no debe utillzar otros tratamientos a base de
fentanilo que le hubiesen prescrito anteriormente para el dolor irruptivo.

Informe a su médico o farmacéutico antes de iniciar el tratamiento con Fentora si:
• Elotro medicamento opioide que toma para su dolor persistente (presente todo el tiempo)
asociado al cáncer aún no se ha estabilizado .
• Sufre algún trastorno que afecte a su respiración (como asma, sibilancias o dificultad
respiratoria) .
• Sufre lesiones en la cabeza .
• Presenta una frecuencia cardiaca excepcionalmente baja u otros problemas cardíacos .
• Tiene problemas hepáticos o renales, puesto que esos órganos afectan a la forma en que su
cuerpo metaboliza el medicamento .
• Tiene escaso volumen de líquido en la circulación o hipotensión .
• Tiene problemas de corazón, especialmente frecuencia cardiaca baja .
• Toma antidepresivos o antipsicóticos; consulte la sección "Uso de Fentora con otros
medicamentos".

¿Qué debe hacer si alguien toma accidentalmente Fentora?
Si cree que alguien ha tomado accidentalmente Fentora, solicite atención médica inmediata. Trate
de mantener a la persona despierta hasta que llegue el servicio de urgencias.
Si alguien toma accidentalmente Fentora, puede tener los mismos efectos secundarios descritos
en la sección "Si usa más Fentora del que debe."

Niños y adolescentes
No administre este medicamento a niños de edades comprendidas entre Oy 18 años.

Uso de Fentora con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico antes de iniciar el tratamiento con Fentora si está tomando,
ha tomado recientemente o podría tener que tomar cualquier otro medicamento, incluidos los
siguientes:
• Cualquier medicamento que pueda causarle normalmente somnolencia (que tenga un efecto
sedante), como pastillas para dormir, medicamentos para tratar la ansiedad, antihistamrnicos o
tranquilizantes .
• Cualquier medicamento que pueda afectar a la forma en que su organismo metaboliza Fentora,
como ritonavir, nelfinavir, amprenavir y fosamprenavir (medicamentos que ayudan a controlar la
infección por VIH)u otros inhibidores del llamado CYP3A4,como ketoconazol, itraconazol o
fluconazol (utilizado para.el tratamiento de infecciones fúngicas), troleandomicina, c1aritromicina,
o eritromicina (medicamentos para el tratamiento de infecciones bacterianas), aprepitant (usado
para náuseas intensas) diltiazem y verapamilo (medicamentos para tratar la hipertensión o las
enfermedades cardiacas) .
• Medicamentos llamados inhibidores de la monoaminooxldasa (MAO) (utilizados para la
depresión grave), también si los ha usado en las dos últimas semanas .
• Cierto tipo de analgésicos potentes, llamados agonistas/antagonistas parciales, como la
buprenorfina, la nalbufina y la pentazocina (medicamentos para tratar el dolor). Mientras utiliza
estos medicamentos, podda presentar síntomas de un srndrome de abstinencia (náuseas,
vómitos, diarrea, ansiedad, escalofríos, temblor y sudoración).
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• Elriesgo de efectos adversos aumenta si está tomando medicamentos tales como ciertos
antidepresivos o antipsicóticos. Fentora puede interactuar con estos medicamentos y usted
puede presentar cambios en el estado mental (por ejemplo: agitación, alucinaciones, coma) y
otros efectos como temperatura corporal mayor de 38"C, aumento de la frecuencia cardiaca,
presión arterial inestable y exageración de tos reflejos, rigidez muscular, falta de coordinación y/o
síntomas gastrointestinales (por ejemplo: náuseas, vómitos, diarrea). Su médico le dirá si Fentora
es adecuado para usted.

Informe a su médico o farmacéutico si está tomando, ha tomado recientemente o podría tener
que tomar cualquier otro medicamento.

Uso de Fentora con alimentos, bebidas y alcohol
• Fentora puede administrarse antes o después de las comidas, pero no durante ellas. Puede
beber un poco de agua antes de usar Fentora para ayudarse a humedecer la boca, pero no debe
beber ni comer nada mientras esté tomando el medicamento .
• No debe beber zumo de pomelo mientras esté usando Fentora, ya puede afectar a la forma en
que su organismo metaboliza este medicamento .
• No beba alcohol durante el tratamiento con Fentora. Puede aumentar el riesgo de efectos
adversos peligrosos.

Embarazo y lactancia
Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene intención
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.
No se debe utilizar Fentora durante el embarazo, salvo que lo haya consultado con su médico.
No debe usar Fentora durante el parto, porque el fentanilo puede causar depresión respiratoria al
recién nacido.
Elfentanilo puede pasar a la sangre materna y causar efectos adversos en el lactante. No use
Fentora si está dando el pecho a su hijo No debe iniciar la lactancia hasta transcurridos al menos 5
dias desde la última dosis de Fentora.

Conducción y uso de máquinas
Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar máquinas sin peligro después de tomar Fentora.
No conduzca ni utilice maquina s si: siente sueño o mareos, tiene la visión borrosa o ve doble o
tiene dificultad para concentrarse. Es importante que sepa cómo reacciona a Fentora antes de
conducir o utilizar máquinas.

Fentora contiene sodio
Cada comprimido de Fentora 100 microgramos contiene 10 mg de sodio. Cada comprimido de
Fentora 200 microgramos, Fentora 400 microgramos, Fentora 600 microgramos y Fentora
800 microgramos contienen 20 mg de sodio, lo que debe ser tenido en cuenta en pacientes con
dietas pobres en sodio. Pida consejo a su médico.

¿CÓMO USAR FENTORAi'
Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Dosificación y frecuencia
Cuando empiece a usar Fentora por primera vez, su médico le ayudará a encontrar la dosis que
aliviará su dolor irruptivo. Es muy importante que use Fentora exactamente como el médico le
indique. Ladosis inicial es de 100 microgramos.
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Durante la determinación de la dosis correcta para usted, es posible que su médico le haga tomar
más de un comprimido por episodio. Si no se alivia el dolor irruptivo pasados 30 minutos, use
solamente 1 comprimido más de Fentora durante el periodo de ajuste de la dosis.

Una vez haya determinado la dosis correcta con su médlcO, use 1 comprimido para un episodio de
dolor irruptivo como regla general. Ladosis de analgésico que necesite puede variar a lo largo del
tratamiento. Es posible que necesite dosis más altas. Sino se alivia el dolor irruptivo pasados 30
minutos, use solamente 1 comprimido más de Fentora durante este periodo de reajuste de la
dosis.
Consulte con su médico si su dosis correcta de Fentora no le alivia el dolor irruptivo. Su médico
decidirá si es preciso modificarle la dosis.

Espere por 10menos 4 horas antes de tratar otro episodio de dolor irruptivo con Fentora.

Debe informar al médico inmediatamente si necesita tomar Fentora más de cuatro veces al día, ya
que es posible que le cambie la medicación que está recibiendo para controlar el dolor
persistente. -
Cuando el dolor persistente esté controlado de nuevo, puede que su médico tenga que cambiarle
la dosis de Fentora. Para un alivio más eficaz, informe a su médico de! dolor que sufre usted y de
cómo está actuando Fentora en su caso, de manera que pueda modificar la dosis en caso
necesario.

No cambie por su cuenta las dosis de Fentora ni de otros analgésicos. Cualquier cambio en la
dosificación tiene que ser prescrito y vigilado por su médico.

Si no está seguro de la dosis adecuada, o si desea hacer alguna pregunta sobre el uso de este
medicamento, póngase en contacto con su médico.

Forma de administración
Laforma de administración de Fentora comprimidos bucales es por vía bucal. Alcolocar un
comprimido en la boca, éste se disuelve y el medicamento se absorbe por la mucosa bucal y pasa
a la sangre. Esta forma de tomar el medicamento permite que sea absorbido rápidamente para
aliviar su dolor irruptivo.

Como usar el medicamento
• Abra el blister sólo cuando vaya a usar el comprimido. Elcomprimido debe usarse
inmediatamente después de haberlo retirado del blíster .
• Separe una de las unidades del blíster de la plaqueta rasgando por las perforaciones .
• Doble la unidad de blíster a lo largo de ia línea indicada .
• Despegue la parte posterior del blíster para exponer el comprimido. NO trate de presionar el
comprimido para sacarlo del blíster, porque eso puede da fiarlo.
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• Retire el comprimido del blíster y colóquelo Inmediatamente sin romperlo cerca de una muela,
entre la encía y la mejilla (como se indica en la fotografía). También es posible que su médico le
indique colocar el comprimido debajo de la lengua .
• No intente triturar ni partir el comprimido .

• No muerda, chupe, mastique ni trague el comprimido, ya que eso hará que tenga un efecto
analgésico menor que si sigue estas instrucciones .
• Elcomprimido debe permanecer entre la mejilla y la encía hasta que se disuelva, lo que suele
tardar entre 14 y 25 minutos .
• Puede que sienta una ligera sensación efervescente entre la mejilla y la encía a medida que el
comprimido se disuelve .
• En caso de irritación puede cambiar la colocación del comprimido en la encía .

• Al cabo de 30 minutos, si siguen quedando restos del comprimido de Fentora, puede tragarlos
con un vaso de agua.

Si usa más Fentora del que debe:
• Los efectos adversos más frecuentes son somnolencia, mareo o malestar. Si empieza a sentirse
muy mareado o somnoliento antes de que el comprimido se haya disuelto del todo, enjuáguese la
boca con agua y escupa de inmediato los restos del comprimido .
• Un efecto adverso grave de Fentora es la respiración lenta y/o poco profunda. Esto puede
ocurrir si la dosis de Fentora es demasiado alta o si ha tomado demasiado Fentora. Si ocurre eso,
solicite atención médica inmediata. Concurra al Hospital más cercano o comuníquese a los
Centros de Toxicologra:
• Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
• Hospital A. Posadas: (011) 4658-7777/4654-6648

¿Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?
Si el dolor irruptivo persiste, puede tomar Fentora según las indicaciones de su médico. Si el dolor
irruptivo ha desaparecido, no tome Fentora hasta el siguiente episodio de dolor irruptivo.

Si interrumpe el tratamiento con Fentora:
Debe suspender Fentora cuando ya no tenga ningún dolor irruptivo. Sin embargo, debe seguir
tomando su medicamento analgésico opioide habitual para tratar el dolor canceroso persistente,
tal como ie ha indicado su médico. Cuando suspenda el tratamiento con Fentora, puede presentar
síntomas de abstinencia similares a los posibles efectos adversos de Fentora. Si presenta síntomas
de abstinencia o si le preocupa el alivio del dolor, debe consultar a su médico. Su médico evaluará
si necesita medicamentos para reducir o eliminar los síntomas de abstinencia.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.
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POSIBLESEFECTOSADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Si aprecia cualquiera de ellos, informe a su médico.

Los efectos adversos más graves son: respiración poco profunda, hipotensión y shock. Fentora
al Igual que otros productos a base de fentanilo, puede causar problemas respiratorios muy
graves que pueden conducir a la muerte.
Si siente mucha somnolencia o tiene respiración lenta y/o poco profunda, usted o quien le cuide
deben contactar inmediatamente con su médico y solicitar ayuda urgente.

Efectos adversos muy frecuentes (que pueden afectar a más de 1 de cada 10 pacientes):
• Mareo, dolor de cabeza .
• Náuseas, vómitos .
• En el lugar de aplicación del comprimido: dolor, úlcera, irritación, sangrado, entumecimiento,
pérdida de sensación, enrojecimiento, hinchazón o manchas.

Efectos adversos frecuentes (que pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes):
• Sensación de ansiedad o confusión, depresión, Insomnio .
• Disminución de peso .
• Somnolencia, sedación, cansancio excesivo, debilidad, migraña, entumecimiento, inflamación de
brazos o piernas, síndrome de abstinencia (que se puede manifestar por la aparición de los
siguientes efectos adversos: náuseas, vómitos, diarrea, ansiedad, escalofríos, temblor y
sudoración), temblores, caídas, escalofríos .
• Estreñimiento, inflamación de la boca, sequedad de la boca, diarrea, ardor de estómago, pérdida
de apetito, dolor de estómago, molestias de estómago, indigestión, dolor dental, aftas bucales .
• Picores, sudoración excesiva, erupción .
• Falta de aliento, dolor de garganta .
• Disminución de los glóbulos blancos, disminución de los glóbulos rojos, disminución o aumento
de la presión sanguínea, frecuencia cardíaca demasiado alta .
• Dolor muscular, dolor de espalda .
• Fatiga.

Efectos adversos poco frecuentes (que pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
• Molestias de garganta .
• Disminución de las células que ayudan a la sangre a coagularse .
• Euforia, nerviosismo, extrañeza, inquietud o lentitud; ver o escuchar cosas que no son reales
(alucinaciones), alteración del estado de consciencia, cambios de! estado mental, dependencia del
medicamento (adicción), desorientación, falta de concentración, pérdida del equilibrio, vértigo,
problemas al hablar, zumbidos en el oldo, molestias en el oído .
• Visión alterada o borrosa, ojos enrojecidos .
• Frecuencia cardiaca demasiado baja, sensación de mucho calor (sofocos), hipertensión .
• Problemas respiratorios graves, dificultad respiratoria durante el sueño;
• Uno o más de los siguientes problemas en la boca: úlcera, pérdida de sensación, malestar, color
anormal, alteración de los tejidos blandos, alteración de la lengua, dolor, ampollas o úlceras en la
lengua, dolor de encías, labios agrietados trastornos dentales .
• Inflamación del esófago, parálisis intestinal, trastorno de la vesfcula biliar .
• Sudor frio, edema facial, picores generalizados, pérdida del cabello, calambres musculares,
debilidad muscular, malestar general, molestias en el pecho, sed, sensación de frío, sensación de
calor, dificultad para orinar .
• Malestar general.
• Rubor.
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Efectos adversos raros (que pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes}:
• Trastornos del pensamiento, alteración del movimiento .
• Ampollas en la boca, labios secos, presencia de pus debajo de la piel en la boca .
• Falta de testosterona, sensación extraña en el ojo, observación de ráfagas de luz, uñas frágiles .
• Reacciones alérgicas como erupción cutánea, enrojecimiento, hinchazón de labios y cara,
urticaria.

Frecuencia no conocida:
• Pérdida de la consciencia, paro respiratorio, convulsión (crisis epiléptica).

Comunicación de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

CONSERVACiÓN DE FENTORA

El analgésico Fentora es muy fuerte y puede ser un riesgo para la vida silo toma
accidentalmente un niño. Este medicamento debe mantenerse fuera de la vista y del alcance de
los niños .

• No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de los
blister y en la caja .
• Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad y a temperaturas menores a los
30'e.

PRESENTACIONES

Fentora 100 mcg; 200 mcg; 400 mcg; 600 mcg; 800 mcg: Envases conteniendo 4 y 28 comprimidos

bucales.

RECORDATORIO

"Este medIcamento ha sIdo prescripto sólo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas".

Especialidad Medicinal autorizada por el MInisterio de Salud.

Certificado Nro.:
IVAX ARGENTINA S.A. - Suipacha 1111- Piso 18 - (1008) Ciudad Autónoma de B"JenosAires

Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica).
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PROYECTO DE PROSPECTO

FENTORA
FENTANllO

Comprimidos bucales

J

Industria Estadounidense
archivada

FÓRMULA
Cada comprimido contiene:

Venta bajo receta

Fentanilo (como citrato)

Manitol

Bicarbonato de sodio

Ácido cítrico, Anhidro

Carbonato de Sodio, Anhidro

Almidón glicolato de sodio

Estearato de magnesio vegetal

100 meg

48,843 mg

21,000 mg

15,000 rog

10,000 rog

3,000 mg
2,000 mg

200 meg

97,686 mg

42,000 mg

30,000 mg

20,000 mg

6,000 mg

4,000 mg

400 mcg

97,372 mg

42,000 mg

30,000 mg

20,000 mg

6,000 mg

4,000 mg

600 meg

97,057 mg

42,000 mg

30,000 mg

20,000 mg

6,000 mg

4,000 mg

800 meg

96,743 mg

42,000 mg

30,000 mg

20,000 mg

6,000 mg
4,000 mg

ACCION TERAPEUTICA
Analgésicos; opioides Código ATC: N02AB03

INDICACIONES
Fentora se encuentra indicado para el tratamiento del dolor irruptivo (DI) en pacientes adultos con

cáncer que ya reciben tratamiento de mantenimiento con opioides para el dolor crónico asociado a

cáncer.

El 01 es una exacerbación transitoria del dolor que se produce sobre un fondo de dolor persistente

controlado por otros medios.

los pacientes que reciben tratamiento de mantenimiento con opioides son los que toman como

mínimo 60 mg de morfina oral diarios, 25 microgramos de fentanilo transdérmico cada hora, 30 mg

de oxicodona diarios, 8 mg de hidromorfona oral diarios o una dosis equianalgésica de otro opioide

durante una semana o más.

CARACTERfsTICAS FARMACOlOGICASI PROPIEDADES

Farmacodinamia

Mecanismo de acción:
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EHentanilo es un analgésico opioide que actúa principalmente sobre los receptores de opioide 11.Sus

efectos terapéuticos principales son la analgesia y la sedación. Losefectos farmacológicos
secundarios son depresión respiratoria, bradicardia, hipotermia, estreñImiento, miosis, dependencia
física y euforia.

Los efectos analgésicos del fentanilo están relacionados con su concentración plasmática. En
general, la concentración eficaz y la concentración a la que aparece toxicidad aumentan a medida

que',aumenta la tolerancia a los opioides. La velocidad de aparición de tolerancia varía mucho de una

persona a otra. En consecuencia, la dosis de Fentora debe ajustarse individualmente para conseguir
el efecto deseado (ver POSOLOGIA y FORMA DEAoMINISTRACloN)

•

Todos 105agonistas de 105receptores de opioides 11, entre ellos el fentanilo, producen depresión

respiratoria dependiente de la dosis. El riesgo de depresión respiratoria es menor en pacientes que

reciben tratamiento crónico con opioides, puesto que desarrollan tolerancia a los efectos de

depresión respiratoria.

La seg'uridad y eficacia de Fentora se han evaluado en pacientes que recibieron el medicamento al

inicio de un episodio de dolor irruptivo. El uso preventivo de Fentora para episodios de dolor

predecibles no se ha investigado en ensayos clínicos. Se han realizado dos ensayos doble ciego,

aleatorizados, controlados con placebo y cruzados en un total de 248 pacientes con DI y cáncer que

experimentaron una media de 1-4 episodios de DI al día durante el tratamiento de mantenimiento

con opióides. Durante una fase inicial abierta, se ajustó la dosis en cada paciente hasta establecer la

dosis eficaz de Fentora. Los pacientes en los que se estableció una dosis eficaz entraron en la fase

doble ciego del estudio. El criterio principal de eficacia fue la valoración por el propio paciente de la

intensidad del dolor. Los pacientes valoraron la intensidad del dolor utilizando una escala de 11
puntos. En cada episodio de DI se evaluó la intensidad del dolor antes y en varias ocasiones después

del tratamiento.

En el 67% de los pacientes se pudo establecer una dosis eficaz. En el ensayo dinico pivotal (ensayo 1),
el criterio de valoración principal fue la media de la suma de las diferencias en los valores de la

intensidad del dolor desde el momento de administración de la dosis hasta 60 minutos después,

inclusive (SPI060), que fue estadísticamente significativa respecto a placebo (p<O,OOOl).
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En el segundo estudio fundamental (ensayo 2), el criterio de valoración principal fue SPID30, que fue

también estadísticamente significativo respecto a placebo (p< 0,0001)



Se observó una mejora estadísticamente significativa en la diferencia de intensidad del dolor con
Fentora frente a placebo a los 10 minutos en el Ensayo 1 y a los 15 minutos (primer punto temporal
medido) en el Ensayo 2, En los dos ensayos, esas diferencias siguieron siendo significativas en todos
los puntos temporales medidos.

Farmacocinética

Elfentanilo es altamente Iipofilico y puede ser absorbido muy rápidamente a través de la mucosa
bucal y más lentamente por la via gastrointestinal convencional. Está sujeto a un efecto de primer
paso hepático e intestinal, y los metabolitos no contribuyen a los efectos terapéuticos del fentanilo.

Laforma de liberación del principio activo se basa en una reacción efervescente que aumenta la
velocidad y el grado de absorción del fentanilo a través de la mucosa bucal. Los cambios transitorios
en el pH que acompañan a la reacción efervescente pueden optimizar la disolución {a un pH menor) y
la permeabilidad de la membrana {a un pH mayor).

Eltiempo de disolución (definido como el tiempo que tarda el comprimido en disgregarse totalmente
tras su administración bucal) no afecta a la exposición sistémica temprana al fentanilo. El estudio
comparativo entre la administración bucal (es decir entre la encía y la mejilla) y la administración
sublingual de un comprimido de 400 mcg de Fentora cumplió tos criterios de bioequivalencia.

No se han estudiado los efectos de la insuficiencia renal o hepática sobre la farmacocinética de
Fentora.

Absorción: Tras la administración bucal de Fentora, el fentanilo es absorbido rápidamente con una
biodisponibilidad absoluta del 65%. Elperfil de absorción de Fentora es, en su mayor parte, el
resultado de una absorción rápida inicial a través de la mucosa bucal¡ las concentraciones
plasmáticas máximas según las muestras de sangre venosa suelen alcanzarse generalmente en el
transcurso de la hora siguiente a la administración bucal. Alrededor del 50% de la dosis total
administrada se absorbe rápidamente por la mucosa bucal y pasa a la circulación sistémica. la otra
mitad de la dosis total se traga y se absorbe lentamente en el tubo digestivo. Casi el 30% de la
cantidad tragada (50% de la dosis total) escapa a la eliminación hepática e intestinal de primer paso y
pasa a estar disponible sistémicamente.

En la siguiente tabla se indican 105 principales parámetros farmacocinéticos.

Parámetros farmacocinéticos" en suletos adultos tratados con Fentora

Parimrtro rarmou,r!lIftirll Effentora 400 micfograrnos
(mrdi~)

Blodlsponibilid.d 6!-4 (>1:10%)
.b$lllut.
FnlrdólI .~W.(,¡,JI,8%)
.b$Orbid. r la mnrO!i.
r_ (mlnnlo) ••• 46,8 (2(}"240)

C ••••{IIWml) 1,02 (: 0,42)

AUc..., ••• (n¡.hlml) 0,40 (: O,18)

AUe....,,(n¡..bfrnl) 6,48 (,f, 2,98)
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~ Basadoen muestras de sangre venosa (plasma). Lasconcentraciones de citrato de fentanílo en suero fueron
superioresa las obtenidas en plasma: LaAUCy la Cmaxséricasfueron superiores a la AUCy la Cmax
plasmáticasaproximadamente en un 20%y un 30%,respectivamente. Sedesconoce la razón de dicha

diferencia.
,

u Datosde Tmax presentados como mediana (rango)

En estudios farmacocinéticos que compararon la biodisponibilidad absoluta y relativa de Fentora y

del citrato de fentanil0 bucal (CFB), la velocidad y el grado de absorción del fentanilo de Fentora

¡demostraron que la exposición era un 30%.50% mayor que la obtenida con el citrato de fentanilo

transmucosa. Si se cambia desde otro producto de citrato de fentanilo oral, se precisa un ajuste de la

dosis independiente con Fentora puesto que la biodisponibilidad difiere notablemente de uno a otro

:producto. Sin embargo, en estos pacientes se puede considerar una dosis inicial mayor de 100

microgramos

,ContenlradOn,pIasmá6ca mei:liaIrenle a tien1lo
Perlies na la adIniIlIItrilCI6nda doSls únicas d~ EfFENTORA y eFB en suJetos sanos

-e- 400 mcgEFFENrORA
-e- CfB {mxmaimdQ 11400 mc:g)

••

'" o S ID 15 20,
T¡empo trBnscurfido desde la lIlhni1iSlrBr::m de la dosis (horas)

•

En un ensayo clínico de pacientes con mucositis de grado 1, se observaron diferencias en la

exposición con Fentora. La Cmax y la AUCO-8 fueron entre un 1% y un 25% mayor en los pacientes

con mucositis que en los pacientes sin mucositis, respectivamente. Las diferencias observadas no

fueron clínicamente significativas.

Distribución: El fentanilo es altamente lipofílico y se distribuye rápidamente fuera del sistema

vascular, con un elevado volumen de distribución aparente. Tras la administración bucal de Fentora,

el fentanilo experimenta una rápida distribución Inicial que representa un equilibrio del fentan\lo

entre el plasma y los tejidos altamente perfundidos (cerebro, corazón y pulmones). Posteriormente,

el fentanilo se redistribuye entre el compartimiento de los tejidos profundos (músculos y tejido

Página 5 de 17

1iC'_~~~~S9~t~ ~u~~~id~_fir~~o ~igitaln:e~t9~_Iosté~no~ I~L_eyN'.25,50~.e~Decret?N._25~~~002y._e,_~r~.r2831_~

,



adiposo) y el plasma. La unión del fentanilo a las proteínas plasmáticas es del 80% al 85%. La principal

proteína de unión es la alfa-1-ácido-glucoproterna, si bien tanto la albúmina como las Jipoprotefnas

contribuyen en cierta medida. La fracción libre de fentanilo aumenta con la acidosis.

Biotransformación: En los ensayos clínicos no se han caracterizado las rutas metabólicas tras la

administración bucal de Fentora. El fentanilo se metaboliza a norfentanilo en el hfgado y en la

mucosa intestinal por acción de la isoforma CYP3A4. El norfentanilo no es activo farmacológicamente

en los estudios en animales. Más del 90% de la dosis administrada de fentanilo se elimina por

biotransformación en metabolitos inactivos N-desalquilados e hidroxilados.

Eliminación: Tras la administración intravenosa de fentanilo, menos del7% de la dosis administrada

se elimina inalterada en la orina, y solamente un 1% se excreta inalterada en las heces. Los

metabolitos se excretan principalmente en la orina, mientras que la excreción fecal es menos

importante.

Tras la administración de Fentora, la fase de eliminación terminal de fentanilo es el resultado de la

redistribución entre el plasma y el compartimiento de los tejidos profundos. Esta fase de eliminación

es lenta, con una mediana de la semivida de eliminación terminal t1/2 de aproximadamente 22 horas

tras la administración bucal de la formulación efervescente y de aproximadamente 18 horas tras la

administración intravenosa. El aclaramiento en plasma total del fentanilo después de la

administración intravenosa es aproximadamente de 42 l/h.

linealidad/no linealidad: Se ha demostrado la proporcionalidad de la dosis desde 100 microgramos

hasta 1.000 microgramos.

DATOS PREClINICOS SOBRE SEGURIDAD

Los datos de los estudios no clínicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos según

los estudios convencionales de farmacología de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad

y carcinogenicidad.

Los estudios de toxicidad dei desarrollo embrionario y fetal llevados a cabo en ratas y conejos no

evidenciaron malformaciones ni alteraciones del desarrollo inducidas por el fármaco, administrado

durante el período de la organogénesis. En un estudio de fertilidad y desarrollo embrionario

temprano, en ratas, se observó un efecto asociado a los machos a altas dosis (300 mcg/kg/día s.c.) y

se considera secundario a los efectos sedantes del fentanilo en estudios animales. En estudios sobre

el desarrollo pre y postnatal en ratas, la tasa de supervivencia de la progenie se redujo

significativamente a dosis que causaban toxicidad materna severa. Los hallazgos adicionales en las

crías de la generación F1, tras dosis maternales tóxicas, fueron retraso del desarrollo físico, de las

funciones sensoriales, reflejos y comportamiento. Dichos efectos pueden ser indirectos debidos a

una alteración de los cuidados maternos y/o disminución de la frecuencia de la lactancia o bien un

efecto directo del fentanilo sobre las crías.

Los estudios de carcinogenicidad (bioensayo dérmico alternativo de 26 semanas en ratones
transgénicos Tg.AC; estudio de carcinogenicidad subcutánea de 2 años en ratas) con fentanilo no

pusieron de manifiesto ningún hallazgo indicativo de potencial oncogénico. La evaluación de los
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cortes laminares de cerebro del estudio de carcinogenicidad en ratas mostró lesiones cerebrales en

los animales tratados con dosis altas de citrato de fentanilo. Se desconoce la relevancia de estos

hallazgos para los seres humanos.

POSOlOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION

El tratamiento debe ser instaurado y seguido bajo las directrices de un médico experimentado en la

terapia con opioides en pacientes con cáncer. Losmédicos deben considerar el riesgo del abuso del

fentanilo. Sedebe advertir al paciente que no debe utilizar dos concentraciones diferentes de

fentanilo al mismo tiempo para el tratamiento del dolor irruptivo y que debe desechar cualquier

producto de fentanilo prescrito para el dolor irruptivo cuando cambie a Fentora. Con objeto de

prevenir confusiones y posibles sobredosis, los pacientes deben disponer en cada momento del

mínimo número de concentraciones de los comprimidos.

Posologfa

Ajuste de la dosis:

Fentora debe ajustarse de forma individual hasta obtener una dosis "eficaz" que proporcione la

analgesia adecuada y minimice las reacciones adversas. En los ensayos clínicos, la dosis eficaz de

Fentora para el DI no pudo predecirse a partir de la dosis diaria de mantenimiento de opioides. Los

pacientes deben monitorizarse cuidadosamente hasta que se establezca la dosis eficaz

Aiuste de la dosis en pacientes que cambian a Fentora desde otros medicamentos que no contienen

fentanilo:

La dosis inicial de Fentora debe ser de 100 microgramos, que se incrementará según sea necesario

dentro del rango de concentraciones de dosificación disponibles (100, 200, 400, 600 Y800

microgramos).

Ajuste de la dosis en pacientes que cambian a Fentora tras recibir otros medicamentos que

contienen fentanilo:

Debido a los diferentes perfiles de absorción, el cambio no debe hacerse en una proporción de 1:1. Si

el cambio se hace desde otro medicamento de fentanilo como citrato oral, se precisa un ajuste de la

dosis independiente con Fentora puesto que la biodisponibilidad difiere notablemente de un

medicamento a otro. Sin embargo, en estos pacientes se puede considerar una dosis inicial mayor de

100 microgramos.

Proceso de ajuste de la dosis:

Durante el ajuste de la dosis, si no se consigue una analgesia adecuada en los 30 minutos siguientes a

la administración de un único comprimido, puede administrarse un segundo comprimido de Fentora

de la misma concentración.

Si para tratar un episodio de DI se precisa más de un comprimido, para el tratamiento de futuros

episodios de DI debe considerarse un aumento de la dosis a la siguiente concentración disponible.

Durante el proceso de ajuste de la dosis, se pueden combinar diferentes comprimidos. Se pueden

utilizar hasta cuatro comprimidos de 100 microgramos o hasta cuatro comprimidos de 200
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microgramos para tratar un episodio aislado de DI durante el proceso de ajuste de la dosis de

acuerdo con el siguiente esquema:

• Si el comprimido inicial de 100 microgramos no es eficaz, se podrá prescribir al paciente dos

comprimidos de 100 microgramos para tratar el siguiente episodio de DI. Se recomienda colocar un

comprimido a cada lado de la boca. Si se establece que esa es la dosis eficaz, 105futuros episodios de

DI podrán seguir tratándose con un único comprimido de Fentora de 200 mlcrogramos .

• Si un único comprimido de Fentora de 200 microgramos (o dos comprimidos de 100 microgramos)

no resulta eficaz, podrá prescribirse al paciente dos comprimidos de 200 microgramos (o cuatro

comprimidos de 100 microgramos} para tratar el siguiente episodio de 01. Se recomienda colocar dos

comprimidos a cada lado de la boca. Si se considera que esa es la dosis eficaz, los futuros episodios

de DI podrán seguir tratándose con un único comprimido de Fentora de 400 microgramos .

• Para el ajuste de la dosis con comprimidos de 600 microgramos y 800 microgramos, deben
utilizarse comprimidos de 200 microgramos.

En los ensayos clínicos no se evaluaron dosis mayores de 800 microgramos.

No deben utilizarse más de dos comprimidos para tratar un mismo episodio de DI, salvo cuando el

ajuste de la dosis se realice utilizando cuatro comprimidos, como se ha explicado antes. Durante el

ajuste de la dosis, los pacientes deben esperar al menos 4 horas antes de tratar otro episodio de 01

con Fentora.

Tratamiento de mantenimiento:

Una vez determinada la dosis eficaz por medio del proceso de ajuste, los pacientes deben mantener

esa dosis y limitar el consumo a un solo comprimido con la concentración que corresponda. Los

I episodios de dolor irruptivo pueden variar en intensidad y la dosis de Fentora requerida puede

aumentar con el tiempo debido a una progresión de la enfermedad anca lógica subyacente. En estos

casos se puede utilizar un segundo comprimido de Fentora de la misma concentración. En caso de

que se necesite un segundo comprimido de Fentora en diversas ocasiones consecutivas, se deberá

reajustar la dosis de mantenimiento habitual (ver más abajo).

Durante el tratamiento de mantenimiento, los pacientes deben esperar al menos 4 horas antes de

tratar otro episodio de DI con Fentora.

Reajuste de la dosis:

Ladosis de mantenimiento de Fentora debe aumentarse si el paciente necesita más de un

comprimido por episodio de 01en varios episodios consecutivos de DI. Para el reajuste de la dosis se

aplican los mismos principios descritos para Ajuste de la dosis (ver más arriba). Si el paciente

presenta con frecuencia más de cuatro episodios de DI en 24 horas, se debe volver a calcular la dosis

del tratamiento de mantenimiento con oploides.

Interrupción del tratamiento:
El tratamiento con Fentora se debe interrumpir inmediatamente si el paciente ya no presenta

episodios de dolor irruptivo. El tratamiento del dolor de base persistente Sedebe mantener tal como

estaba prescrito. Si es necesario interrumpir ia totalidad del tratamiento con opioides, el médico
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debe realizar un estrecho seguimiento del paciente con el fin de controlar el riesgo de efectos

abruptos de abstinencia.

Pacientes con insuflciencia hepática o renal: Fentora debe administrarse con precaución a pacientes

con insuficiencia hepática o renal moderada o grave.

Pacientes con xerostomía: Se recomienda a los pacientes con xerostomia beber agua para

humedecerse la cavidad bucal antes de la administración de Fentora. Si esta recomendación no basta

para lograr una efervescencla suficiente, es posible que haya que cambiar de tratamiento.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 años): En los ensayos clínicos se ha observado que los

pacientes mayores de 65 años necesitan dosis más bajas que los pacientes más jóvenes. Se

recomienda especial precaución al ajustar la dosis de Fentora en pacientes de edad avanzada.

Población pediátrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de Fentora en niños de Oa 18 años.

No se dispone de datos.

Forma de administración

Cuando el comprimido de Fentora se expone a la humedad, inicia una reacción efervescente en la

que se libera el principio activo. Por ello debe advertirse a los pacientes que no abran el blíster hasta

el instante antes de colocarse el comprimido en la cavidad bucal.

Apertura del blíster:

Sedebe explicar al paciente que NO trate de sacar el comprimido presionándolo contra el blister,

porque eso puede dañar el comprimido bucal. La forma correcta de sacar el comprimido del blíster

es la siguiente: Separar una de las unidades del blister del resto rasgándola por las perforaciones.

Seguidamente, doblar la unidad del blíster a lo largo de la línea impresa en la lámina posterior.

Retirar la lámina. posterior para dejar expuesto el comprimido. También debe pedirse al paciente que

no intente triturar ni partir el comprimido.

El comprimido no debe guardarse después de sacarlo del blister, pues no es posible garantizar su

integridad ni evitar el riesgo de exposición accidental al medicamento.

Administración del comprimido:

Los pacientes deben extraer el comprimido del alveolo blíster e inmediatamente colocar el

comprimido de Fentora entero en la cavidad bucal (cerca de un molar, entre la mejilla y la encía),

El comprimido de Fentora no debe chuparse, masticarse ni tragarse, ya que eso produciría unas

concentraciones plasmáticas más bajas que cuando se disgrega en la boca.

Fentora debe colocarse y mantenerse dentro de la cavidad bucal durante el tiempo necesario para la

disgregación del comprimido, que suele tardar unos 14-25 minutos.

Como alternativa el comprimido puede colocarse en el espacio sublingual (ver CARACTER(STICAS

FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES).Si al cabo de 30 minutos siguen quedando restos del

comprimido de Fentora, podrán tragarse con un vaso de agua. El periodo de tiempo que tarda el

comprimido en disgregarse completamente después de su administración bucal no parece que afecte

a la exposición sistémica temprana al fentanilo. Los pacientes no deben consumir ningún alimento ni
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Enfermedad cardíaca:
El fentanilo puede provocar bradicardia y debe administrarse con precaución en pacientes con

bradiarritmias previas o ya existentes.

bebida mientras tengan el comprimido en la cavidad bucal. En caso de irritación de la mucosa bucal,

se recomienda cambiar el lugar de colocación del comprimido dentro de la cavidad bucal.

CONTRAINDICACIONES

• Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la lista de

excipientes.
• Pacientes que no estén en tratamiento de mantenimiento con opioides, por el mayor riesgo de

depresión respiratoria.

Depresión respiratoria grave o enfermedad pulmonar obstructiva grave.

• Tratamiento del dolor agudo distinto al dolor irruptivo.

ADVERTENCIAS

Debe advertirse a los pacientes y a sus cuidadores que Fentora contiene un principio activo en

cantidades que pueden causar la muerte, especialmente a un niño. Por lo tanto todos los

comprimidos deben mantenerse fuera de la vista y del alcance de los niños. Con el fin de minimizar

los riesgos de efectos adversos relacionados con los opioides y para establecer la dosis eficaz, es

indispensable que los profesionales sanitarios monitoricen cuidadosamente a los pacientes durante

el proceso de ajuste de la dosis.

Esimportante que el tratamiento con opioides de acción prolongada utilizados para tratar el dolor

persistente del paciente se haya estabilizado antes de iniciar el tratamiento con Fentora y que el

paciente prosiga el tratamiento con el opioide de larga duración mientras esté tomando Fentora.

Depresión respiratoria:
Como con todos los opioides, hay riesgo de depresión respiratoria clínicamente significativa asociada

al uso de fentanilo. Laselección inapropiada del paciente (ej. uso en pacientes que no reciben

tratamiento de mantenimiento con opioides} ylo la dosis incorrecta, ha tenido desenlaces mortales

con el uso de Fentora así como con otros productos a base de fentanilo. Fentora sólo debe ser usado

según las condiciones descritas en la sección "POSOLOGfA y FORMA DEADMINISTRACiÓN"

Enfermedad pulmonar obstructiva crónica:
Debe prestarse especial atención al ajuste de la dosis de Fentora en pacientes con enfermedad

pulmonar obstructiva crónica no grave u otras afecciones que les predispongan a una depresión

respiratoria, ya que incluso las dosis terapéuticas habituales de Fentora pueden reducir el impulso

respiratorio hasta provocar insuficiencia respiratoria.

Aumento de la presión intracraneal. alteración del estado de conciencia:

Fentora sólo debe administrarse con precaución extrema en pacientes que puedan ser

especialmente sensibles a los efectos intracraneales de la retención de CO2, como aquellos con un

aumento constatado de la presión intracraneai o con alteración del estado de conciencia. Los

opioides pueden enmascarar la evolución cHnica de un paciente con lesiones en la cabeza, y sólo

deben utilizarse si están clínicamente justificados.

,
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Insuficiencia renal o hepática:

Además, Fentora debe administrarse con precaución a pacientes con insuficiencia hepática o renal.

No se ha valorado la influencia de la insuficiencia hepática o renal sobre la farmacocinética del

medicamento; sin embargo, cuando éste se administra por vía intravenosa, se ha comprobado que el

aclaramiento del fentanilo está alterado en las enfermedades hepáticas y renales debido a la

alteración del aclaramiento metabólico y de las proteínas plasmáticas. Tras la administración de

Fentora, la insuficiencia hepática y la insuficiencia renal pueden ambas aumentar la biodisponibilidad

Idel fentanilo ingerido y disminuir su aclaramiento sistémico, lo cual puede aumentar y prolongar los

efectos opioides. Así pues, debe prestarse especial atención al ajuste de la dosis en pacientes con

enfermedad hepática o renal moderada o grave.

Se deben tomar precauciones especiales en pacientes con hipovolemia e hipotensión.

'Slndrome serotoninérgico:

Se recomienda precaución cuando Fentora se administre de forma concomitante con fármacos que

afecten a los sistemas de neurotransmisores serotoninérgicos.

El desarrollo de un síndrome serotoninérgico potencialmente mortal puede aparecer con el uso

concomitante de fármacos serotoninérgicos, como los inhibidores selectivos de la recaptación de

serotonina (ISRS)y los inhibidores de la recaptación de serotonina y noradrenalina (IRSN), y con los

fármacos que afectan al metabolismo de la serotonina (incluidos los inhibidores de la

monoaminooxidasa liMAD]). Esto puede ocurrir con la dosis recomendada.

: El síndrome serotoninérgico puede incluir cambios en el estado mental (p. ej., agitación,

alucinaciones, coma), inestabilidad autonómica (p. ej., taquicardia, presión arterial lábil,

hipertermia), anomalfas neuromusculares (p. ej., hiperreflexia, descoordinación, rigidez) y/o

srntomas gastrointestinales {p. ej., náuseas, vómitos, diarrea}.

, Si se sospecha de un síndrome serotoninérgko, debe suspenderse el tratamiento con Fentora.

Tolerancia, dependencia:
La administración repetida de opioides como el fentanilo puede inducir tolerancia y dependencia

. física y/o psicológica. Sin embargo, rara vez se produce adicción iatrogénica por el uso terapéutico de

opioides,

Dietas pobres en sodio:
Cada comprimido de Fentora 100 microgramos contiene 10 mg de sodio. Cada comprimido de
Fentora 200 microgramos, Fentora 400 microgramos, Fentora 600 microgramos y Fentora 800
microgramos contienen 20 mg de sodio, lo que debe ser tenido en cuenta en pacientes con dietas
pobres en sodio.

Anafilaxia e hipersensibilidad:
Se han notificado anafilaxia e hipersensibilidad asociados al uso de medicamentos de fentanilo por

vía oral transmucosa (ver REACCIONESADVERSAS)

PRECAUCIONES
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Interacciones medicamentosas
El fentanilo se metaboliza por medio del sistema del isoenzima 3A4 del citocromo P4S0 (CYP3A4), por

lo que pueden producirse interacciones cuando Fentora se administra concomitantemente con

fármacos que afectan a la actividad de CYP3A4. La administración concomitante de fármacos que

inducen la actividad 3A4 puede reducir la eficacia de Fentora. El uso concomitante de Fentora con

inhibidores potentes del CYP3A4 (como ritonavir, ketoconazol, itraconazol, troleandomicina,

c1aritromicina y nelfinavir) o inhibidores moderados del CYP3A4 (como aprenavir, aprepitant,

diltiazem, eritromicina, fluconazol, fosamprenavir, zumo de pomelo y verapamilo) puede aumentar la

concentración plasmática de fentanilo, causando en ocasiones reacciones adversas graves, incluida

una depresión respiratoria mortal.Los pacientes que reciban Fentora e inhibidores moderados o

potentes del CYP3A4 concomitante mente deben controlarse estrictamente durante un amplio

período de tiempo. El aumento de la dosis debe realizarse con precaución.

El uso concomitante con otros depresores del sistema nervioso centrai, incluidos otros opioides,

sedantes o hipnóticos, anestésicos generales, fenotiazinas, tranquilizantes, relajantes musculares,

antihistamínicos sedantes y alcohol, puede producir efectos depresivos aditivos.

No se recomienda el uso de Fentora en pacientes que hayan recibido inhibidores de la monoamino

oxidasa (MAD) en los 14 días anteriores, porque se ha descrito que ios inhibidores de la MAD

producen una potenciación grave e impredecible de los analgésicos opioides.

No se recomienda el uso concomitante de agonistas/antagonistas opioides parciales (p.ej.

buprenorfina, nalbufina, pentazocina) ya que poseen una elevada afinidad por los receptores

: opioides con una actividad intrínseca relativamente baja y en consecuencia antagonizan

parcialmente el efecto analgésico del fentanilo, pudiendo inducir síntomas de abstinencia en

pacientes dependientes de opioides.

Fármacos serotoninérgicos:
La administración concomitante de fentanilo con un fármaco serotoninérgico, como un inhibidor

selectivo de la recaptación de serotonina (ISRS),un inhibidor de la recaptación de serotonina y

noradrenalina (IRSN) o un inhibidor de la monoamino oxidasa (IMAD), puede aumentar el riesgo de

síndrome serotoninérgico, un trastorno potencialmente mortal.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:
No hay datos suficientes relativos al uso de de fentanilo en mujeres embarazadas. Los estudios

realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproducción (ver DATOS PRECLlNICOSSOBRE

SEGURIDAD). Se desconoce ei riesgo potencial en seres humanos. No debe utilizarse Fentora durante

el embarazo a no ser que fuese absolutamente necesario.
El tratamiento prolongadO durante el embarazo puede causar síntomas de abstinencia en el recién

nacido.

Se aconseja no administrar fentanilo durante el parto {aunque sea por cesárea}, ya que atraviesa la

placenta y puede causar depresión respiratoria en el feto. Si se administra Fentora, debe disponerse

fácilmente de un antídoto para el niño.

Lactancia:
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Elfentanilo se excreta a través de la leche materna y puede causar sedación y depresión respiratoria
en el lactante. Elfentanilo no debe utilizarse durante la lactancia, no pudiendo reiniciarse la lactancia
hasta transcurridos como mínimo 5 días de la última administración de fentanilo.

Fertilidad:
No existen datos sobre la fertilidad en humanos. En los estudios realizados con animales, la fertilidad
en machos se vio afectada (ver DATOSPREClINICOSSOBRESEGURIDAD).

I
Efecto sobre la capacida,d para conducir y utilizar maquinaria
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. No
obstante, los analgésicos opioides pueden disminuir la capacidad menta,l y/o física necesaria para
realizar tareas potencialmente peligrosas (por ejemplo, conducir un coche o utilizar maquinaria).
Debe advertirse a los pacientes de que no conduzcan ni utílicen maquinaria si sienten somnolencia,
mareos o alteraciones visuales mientras toman Fentora, y de que no conduzcan ni utiiicen
maquinaria hasta que no sepan cómo van a reaccionar.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad:
Lasreacciones adversas que pueden esperarse de Fentora son las típicas de los opioides.
Frecuentemente, esos efectos adversos propios de los opioides cesan o disminuyen en intensidad
con el uso continuado del medicamento, o con el ajuste de la dosis más adecuada para el paciente.
No obstante, las reacciones adversas más graves son depresión respiratoria (que potencialmente
puede culminar en apnea o parada respiratoria), depresión circulatoria, hipotensión y colapso,
reacciones que deben vigilarse estrechamente en todos los pacientes.

los ensayos clínicos con Fentora se diseñaron para valorar la seguridad y eficacia en el tratamiento
del DI,y todos los pacientes tomaban ya opioides de forma concomitante, como morfina de
liberación prolongada o fentanilo transdérmico, para su dolor persistente. Por consiguiente, no es
posible distinguir con exactitud los efectos de Fentora solo.

Tabla de reacciones adversas:
Se han notificado las siguientes reacciones adversas con Fentora y/u otros compuestos que
contienen fentanilo provenientes de ensayos clínicos y de la experiencia post comercialización. las
reacciones adversas se enumeran a continuación según el término preferente de MedDRA por el
sistema de clasificación de órganos y frecuencia a (frecuencias se definen como: muy frecuentes
~1/10, frecuentes ~1/100a < 1/100, raras ~1/10,000 a <1/1.000, frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles); las reacciones adversas se enumeraran en orden
decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia):
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Descripción de las reacciones adversas seleccionadas
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Tras la administración repetida de opioides como fentanilo puede desarrollarse tolerancia,
dependencia física y/o psicológica. Con fentanilo por vía transmucosa se han observado síntomas de
abstinencia de opioides tales como náuseas, vómitos, diarrea, ansiedad, escalofríos, temblor V

sudoración, Se han observado pérdida de consciencia y paro respiratorio en el contexto de una
sobredosis. Se han notificado reacciones de hipersensibilidad en la experiencia postcomercialización,
incluidos prurito, eritema, edema labial y facial y urticaria.

SOBRED051FlCACI6N

Lossíntomas de sobredosis con fentanilo son de naturaleza similar a los del fentanilo intravenoso y a
los demás opioides, y son una prolongación de sus acciones farmacológicas, siendo los efectos graves
más significativos la alteración del estado mental, pérdida de la consciencia, hipotensión, la
depresión respiratoria, distrés respiratorio y el fallo respiratorio con resultado de muerte.

Eltratamiento inmediato en caso de sobredosis de opioides consiste en retirar el comprimido bucal
de Fentora, si el paciente todavía lo tiene en la boca, asegurando la apertura de las vías respiratorias;
estimulación física y verbal del paciente; valoración del grado de conciencia, el estado ventilatorio y
circulatorio; y respiración asistida (soporte ventilatorio) en caso necesario.

Para el tratamiento de una sobredosis (ingestión accidental) en una persona que no haya tomado
nunca opioides, se debe colocar una vía intravenosa y utilizar naloxona u otros antagonistas de los
opioides según esté indicado clínicamente. la depresión respiratoria causada por la sobredosis
puede durar más que los efectos de la acción del antagonista de los opioides (así, la semivida de la
naloxona varía de 30 a 81 minutos), por lo que puede ser necesaria la administración repetida.
Consultar los detalles sobre este tipo de uso en la ficha técnica o resumen de las características del
producto del antagonista de los opioides utilizado.

Para el tratamiento de una sobredosis en pacientes mantenidos con opioides, debe colocarse una vía
intravenosa. Eluso moderado de naloxona u otro antagonista opioide puede estar justificado en
algunos casos, pero se asocia al riesgo de precipitar la aparición de un síndrome de abstinencia
agudo. Aunque no se ha observado rigidez muscular que interfiera con la respiración después del uso
de Fentora, es una reacción que puede manifestarse con fentanilo y otros opioides. Si aparece, debe
tratarse con respiración asistida, un antagonista de los opioides y, como último recurso, un agente
bloqueante neuromuscutar.

En caso de ingestión accidental, avisar inmediatamente al médico.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con
los centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES
Fentora 100 mcg; 200 mcg; 400 mcg; 600 mcg; 800 mcg: Envases conteniendo 4 y 28 comprimidos
bucales
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CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO
Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad y a temperaturas menores a 30'e

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

IVAXARGENTINA S.A. - Suipacha 1111- Piso 18 - (1008) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica).,
I

TODO MEDICAM'ENTO DEBE PERMANECER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIt:lOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no puede

repetirse sin nueva receta médica.
,

FECHADELA ÚLTIMA REVISION:

I

I
I
I
I
I
I
I

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 201209111113

~
~
l;;¡'A1Argentina SA
Gerencia
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IVAX

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

FENTORA
FENTANILO 100 mlcrogramos

Lote N":
Vencim ¡ento:
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

FENTORA
FENTANILO 200 microgramos,
Lote N°:
Vencimiento:
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Group Mcmber

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

FENTORA
FENTANILO 400 microgramos

Lote N":
Vencimiento:

CHIALE Carlos Albérto
CUIL20120911113
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Group MO'l1ber

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

FENTORA
FENTANILO 600 microgramos

Lote N°:
Vencimiento:

COLOMBO Rosana Beafriz,,!,
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Group M~mbef

PROYECTO DE ROTULO YIO ETiqUETA

Industria Estadounidense Contenido: 28 comprimidos bucales (*)

FENTORA
FENTANILO 100 microgramos

Comprimidos bucales
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Cada comprimido bucal contiene:

Fentanilo (como citrato)
Manitol
Bicarbonato de sodio
Ácido dtrice, Anhidro
Carbonato de Sodio, Anhidro
Almidón glicolato de sodio
Estearato de magnesio vegetal

Posología: Ver prospecto interior.

Lote W:
Vencimiento:

100 meg
48,843 mg
21.000 mg
15,000 mg
10,000 mg
3,000 mg
2,000 mg

Modo de conservación: Conservar en el envase original para protegerlo de la
humedad y a temperaturas menores a 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado W
¡VAX Argentina S.A.- Suipacha 1111 - Capital Federal
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

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

Página 1 de 2
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Group McmbEr

(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable al envase conteniendo 4
comprimidos bucales.
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PROYECTO DE ROTULO YIO ETiqUETA

Industria Estadounidense Contenido; 28 comprimidos bucales (*)

FENTORA
FENTANILO 200 rnlcrogramos

Comprimidos bucales
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Cada comprimido bucal contiene:

Fentanilo (como citrato)
Manito!
Bicarbonato de sodio
Ácido crtrico, Anhidro
Carbonato de Sodio, Anhidro
Almidón glicolato de sodio
Estearato de magnesio vegetal

Posología: Ver prospecto interior.

Lote N°:
Vencimiento:

200 meg
97,686 mg
42,000 mg
30,000 mg
20,000 mg
6,000 mg
4,000 mg

Modo de conservación: Conservar en el envase original para protegerlo de la
humedad y a temperaturas menores a 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado W
IVAX Argentina S.A.. Suipacha 1111 - Capital Federal
Directora Técnica; Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCiÓN MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA
MÉDICA,

Página 1 de 2
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Group M\!mbtl

(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable al envase conteniendo 4
comprimidos bucales.
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PROYECTO DE ROTULO YIO ETIQUETA
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Group Membel

Industria Estadounidense Contenido: 28 comprimidos bucales (-)

FENTORA
FENTANILO 400 mlcrogramos

Comprimidos bucales
VENTA BAJO RECETAARCHIVAOA

FORMULA
Cada comprimido bucal contiene:

Fentanilo (como citrato)
Manito!
Bicarbonato de sodio
Ácido cilrico, Anhidro
Carbonato de Sodio, Anhidro
Almidón 911colalo de sodio
Estearato de magnesio vegetal

Posología: Ver prospecto interior.

Lote N°:
Vencimiento:

400 mcg
97,372 mg
42,000 mg
30,000 mg
20,000 mg
6,000 mg
4,000 mg

I
I

Modo de conservación: Conservar en el envase original para protegerlo de la
humedad y a temperaturas menores a 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado W
IVAX Argentina S.A.. Suipacha 1111 - Capital Federal
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCiÓN MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA
MÉOICA,
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Group Memb!!1 ¡
(~) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable al envase conteniendo 4
comprimidos bucales.
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Group Member

PROVECTO DE ROTULO VIO ETIQUETA

Industria Estadounidense Contenido: 28 comprimidos bucales (*)

FENTORA
FENTANILO 600 microgramos

Comprimidos bucales
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Cada comprimido bucal contiene:

Fentanilo (como citrato)
Manitol
Bicarbonato de sodio
Ácido cltrico, Anhidro
Carbonato de Sodio, Anhidro
Almidón glicolato de sodio
Estearato de magnesio vegetal

Posología: Ver prospecto interior.

Lote W:
Vencimiento:

600 meg
97,057 mg
42,000 mg
30,000 mg
20,000 mg
6,000 mg
4,000 mg

I¡
1

Modo de conservación: Conservar en el envase original para protegerlo de la
humedad y a temperaturas menores a 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado W
IVAX Argentina S.A.- Suipacha 1111 - Capital Federal
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCiÓN MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA
MÉDICA.
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PROYECTO DE ROTULO YIO ETIQUETA

•'.'i:í:NLI

Industria Estadounidense Contenido: 28 comprimidos bucales (.)

FENTORA
FENTANILO 800 microgramos

Comprimidos bucales
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Cada comprimido bucal contiene:

Fentanilo (como citrato)
Manitol
Bicarbonato de sodio
Ácido cítrico, Anhidro
Carbonato de Sodio, Anhidro
Almidón g1icolato de sodio
Estearato de magnesio vegetal

Posología: Ver prospecto interior.

Lote N°:
Vencimiento:

800 mcg
96,743 rng
42,000 mg
30,000 mg
20,000 mg
6,000 mg
4,000 mg

Modo de conservación: Conservar en el envase original para protegerlo de la
humedad y a temperaturas menores a 30"C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°
IVAX Argentina S.A.- Suipacha 1111 - Capital Federal
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

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

Página 1 de 2
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DISPOSICIÓN N° 7585

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

CERTIFICADO N° S8010

TROQUELES
EXPEDIENTE NO 1-0047-2001-000138-16-1

Datos Identlflcatorlos Caracterlstlcos de la Forma Farmacéutica

FENTANILO 100 mcg - COMPRIMIDO DE DISOlUCION BUCAL

FENTANJLO 600 mcg - COMPRIMIDO DE DISOlUCION BUCAL

FENTANILQ 200 mcg. COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL

FENTANllO 800 mcg. COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL

FENTANllO 400 mcg. COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL

Troquel

640426

540455

640439

640468

640442

Tel.(+54-1114340-0800- http://_.onmOLlIoY.'Ir.lI:ep6~~ Ilf "tln_,
Tecl'lolOQI••M6dlea IMAME 'IMAL 'Edlfldo Clntral
Ay. Btlgrano 1480 Av. dU\SlOi 1:~2 Estados Unidas 2S Ay, de Maio 869

~ ~. ¥;e.,.~m;;;;o==~fum •••~.•íiilmo,¡,-;;;-:~~"'-~2:l"E:"500"i.!:0-W""•. 26'~!, .-0";;;' 1'03120'''- \ j
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

FENTORA
FENTANILO 800 microgramos

Lote W:
Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
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"2016 - Año dtd Blcen;rmmlo dfl la Declaración dfl la lndepgnd'ek;a Nacional"-. - - I
~ Ministerio~ Salud
'\:fi1 PrcsidencUl de fa Nación

Buenos Aires, 14 DE JULIO DE 2016.-

DISPOSICiÓN N' 7585

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

. CERTIFICADO N" 511010
El Administrador NacIonal de a Aamlnlstraclon Nacional de MedIcamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

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

producto con los siguIentes datos Identlficatorios característIcos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: IVAX ARGENTINA S.A.

Representante en el país: No corresponde.

N° de Legajo de la empresa: 6023

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FENTORA

Nombre Genérico (IFA/s): FENTANILO

Concentración: 100 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
FENTANILO 100 mcg

Te4."HS.-ll) 0.000800 - tl'tt¡l:/ i_ .•nm.t..oOY.tIf - 'R",übflOl A,tge:nt1nb
¡

TlI!Cnologr. Mkilca
Av. 8elllmno 1480
,(Cl093AAP). CABA

INAME
Av.~ros 2161
(C1264MO), CABA

INAL
Estados Unidos 2S
(enOlMA). CABA

Edifido Cel'lb1l1
Av. de ayo 869

fCl08-ll ). CABA
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ExciDiente 51
MANITOL 48,843 mg NUCLEO 1
BICARBONATO DE SODIO 21 mg NÚCLEO 1
ACIDO CITRICO ANHIDRO 15 mg NÚCLEO 1
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 3 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 2 mg NÚCLEO 1
CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 10 mCl NÚCLEO 1

Origen y f~ente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTI¡ O O
SEMISINTETICO 1

I

Envase Primario: BLISTER PVC/ALU/PA/PVC - PAPEL/PE/ALU/HSC

Contenido por envase primario: 4 COMPRIMIDOS PORBLISTER

Contenido por envase secundario: ENVASESCONTENIENDO 1 BLISTERY 7
BLlSTERS

Otras condiciones de conservación: CONSERVAREN EL ENVASEORIGINAL'PARA
PROTEGERLODE LA HUMEDAD

Presentaciones: 4/ 28

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 30° e
FORMARECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA

Código ATC: N02AB03

Clasificación farmacológica: ANALGÉSICOS

Vía/s de administración: SUBLINGUAL

Indicaciones: Fentora se encuentra indicado para el tratamiento del dolor irruptivo
(DI) en pacientes adultos con cáncer que ya reciben tratamiento de mantenimiento
con opioides para el dolor crónico asociado a cáncer. El DI es una exacerbación
transitoria del dolor que se produce sobre un fondo de dolor persistente controlado

TeI."{+54-11) 4340"0800 -lIttp:{{WlfIfVMlflmllt.golr.tlf - A-:pObllal ~ftlf:ntl"1I

Tecnotogia'Mkllca
Av. 8elgral1o 1480
(Ct093AAP), CABA

JNA"'E
Av. ,case:I"OS 2161
(C1264MO), CABfI
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Tec:nologT. M~Ii:B
Av. Belg~no 1480
{CI093~). CASA
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por otros medios. Los pacientes que reciben tratamiento de mantenImiento con
oploides son 105que toman como mínimo 60 mg de morfina oral diarios, 25
microgramos de fentanilo transdérmico cada hora, 30 mg de oxlcodona diarios, 8
mg de hldromorfona oral diarios o una dosis equianalgésica de otro opioide durante
una semana o más.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboracl6n de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraci6n hasta el granel V/o semielaborado:

Raz6n Social Oomlclllo de la planta Localidad Pal.

AN~.fA LLC (CEPHALON 4745 WILEY POST WAY, 5ALT lAKE llTAH ESTADOS UNIDOS (.¡~ADOS
INC. cm UT84116 USA UNIDOS DE AMéRICA

b)Acondicionamiento primario:

Rllz6n Social Domicilio de la planta localidad Pafs

AN~.~A LLC (CEPHALON 41'15 WllEY POST WAY, 5ALT lAKE llT," ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
INC. cm Uf 84116 USA UNIDOS DE AMé CAl

c)Acondlcionamiento secundario:

Razón Social Domicilio de la planta localidad País

AN~.~A LlC (CEPHALON 474S WILEY POSTWAY, SALT lAKE llTAH ESTADOS UNIDOS {:¡~ADDS
INC. cm UT 84116 USA UNIDOS DE AMé "ICA

d)Control de calidad:

Razón Social Número de DIsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pals

autorlzante planta

¡VAX AR.GENTINASA 7425/12 4934/13 lUAN lOSE CASTEL1.1 MUNRO. ARGENTINA
6701 BUENOS

AIRES

Tct. ( .•S4-1 J) 4)40--0800 - http://_ ••nmat.vO'f'.I!I'- Re¡u'JbllCllArOontln.,
. 1

IMAME IMAL £dlnc1o Central
Áv.-Oseros2161 .EstadosUnktos25 Av.de MaYo869
(C1264MO), CAB.A (CJtQlMA), CABA (CI084AAD)¡ CASA
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País de origen de elaboración: Estados Unidos (Estados Unidos de América)
j

País de procedencia del producto: Estados Unidos (Estados Unidos de América)

Nombre comercial: FENTORA

Nombre Genérico (IFNs): FENTANILO

Concentración: 600 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutIca o
porcentual

In redlente s Farmacéutico s Activo s IFA
FENTANILO 600 mcg

Excipiente [s)
BICARBONATO DE SODIO 42 mg NUCLEO 1
ACIDO eITRICO ANHIDRO 30 mg NÚCLEO 1
CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 20 mg NÚCLEO 1
ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 6 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 4 mg NÚCLEO 1
MANITOL 97 057 mtl NÚCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTlC O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER PVC/ALU/PA/PVC • PAPEL/PE/ALU/HSC

Contenido por envase primario: 4 COMPRIMIDOS PORBLISTER

Contenido por envase secundario: ENVASESCONTENIENDO 1 BLISTER Y 7
BLISTERS

Otras condiciones de conservación: CONSERVAREN EL ENVASEORIGINAL PARA
PROTEGERLODE LA HUMEDAD

Presentaciones: 4, 28

Período de vida útil: 36 MESES

1•

EdHldo Central
Áv. de! MayO 869

(CI0~MD), (:ABA

I
¡MAL

,Esllldos unidos 25
(Cll01AAA), CABA

JNAME
Av., caseros 2161
(C1264MO), CADA.

TecnulOSjfllt M~IC8
Av. 8elgrano 1480
(CI093M?}.CA9A
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Forma de conservación: Desde 150 C hasta 30° C

FORMARECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA

Código ATC: N02AB03

Clasificación farmacológica: ANALGÉSICOS

~ Minimrio de Salud
~ Presidencia de la Nación

Vía/s de administración: SUBLINGUAL

Indicaciones: Fentora se encuentra indicado para el tratamiento del dolor irruptivo
(DI) en pacientes adultos con cáncer que ya reciben tratamiento de mantenimiento
con opioides para el dolor crónico asociado a cáncer. El DI es una exacerbac!ón
transitoria del dolor que se produce sobre un fondo de dolor persistente controlado
por otros medios. Los pacientes que reciben tratamiento de mantenimiento con
opioides son los que toman como mínimo 60 mg de morfina oral diarios¡ 25 .
microgramos de fentanilo transdérmico cada hora, 30 mg de oxicodona diari~s¡ 8
mg de hidromorfona oral diarios o una dosis equianalgésica de otro opioide durante
una semana o más.

3. DATOS DEL ELABORAOOR/Es AUTORIZADO¡s

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal: ,

a)Elaboraci6n hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Social Domicilio de la planta Localidad País I
I

AN~.~TA LLC (CEPHALON 4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE UTAH ESTADOS UNlD9S (ESTADOS
INC. CITY UT B4116 USA UNIDOS DE AMERICA

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Domiclllo de la planta localidad Pais

I
I

I
I

tiCf. (-I-S4-'l1) 4;J4().(J800 • hn.p:/lwww.anma:t.gov.llr ~R~p(jbllC'a ~l'Iólentjnll,

Tecnologla Médica
AY. eel~r<lno 1<180
.(Ct093AAP). CASA

INAME
Av. -CMl!rcs: 216.l

(CU64AAO), CABA

Página 5 de 14

IHAL
f!;tados Urildos 25
(CllO lMA), CASA,

Edlrtdo Central
Av. de Mayo 869

(C.1QS4AAD), TBA

http://hn.p:/lwww.anma:t.gov.llr


"2,016-Afio dfll BicentU1aT~ode la lkclaración de la Independencia Nacional". I
Mini~erio da SaluD
Presidencia de la Nación

I AN~.~A LLC (CEPHALON 4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE I UTAH I ~STADOS UNID9S (;,;TADOS I
lNC. CITV UT 84116 USA UNIDOS OE AMERICA

c)Acondicionamiento secundario:
,

Raz6n Social Domicilio de la planta localidad País

AN~.~TA LLC (CEPHALON 4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE UTAH ESTAOOS UNIDOS' (ESTADOS
INC. Clly UT 84116 USA UNIDOS DE AMÉRjcA

d)Control de calidad:
I

Raz6n Social Número de Disposlci6n Domicilio de la Localidad País Iautorlzante
planta

lVAX ARGENTINA SA 7425/124934/13 JUAN JOSE CASTELLI MUNRO - ARGENTINA
6701 BUENOS IAIRES

Pais de origen de elaboración: Estados Unidos (Estados Unidos de América) I
País de procedencia del producto: Estados Unidos (Estados Unidos de Amériéa)

Nombre comercial: FENTORA

Nombre Genérico (IFA/s): FENTANILO

Concentración: 200 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
FENTANILO 200 mcg

Excioiente (s)
MANITOL 97,686 mg NUCLEO 1
BICARBONATO DE SODIO 42 mg NÚCLEO 1
ACIDO CITRICO ANHIDRO 30 mg NÚCLEO 1
CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 20 mg NÚCLEO 1
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 4 ma NÚCLEO 1

TlI!cnologla Médica
~v. lBel(lnlno 1480
(C 1093MP). CABA

INAME
Av.caseros 2161
(C12G4MO), CASI\,

Página 6 de 14

INAl
ESlados Unidos 25
,(C1I01AM), (;ABA

Edlifido Central
~v.dp M~o 869

(Cl084AAD), CAeA

I
~ 1'.1t./Iot{¡I El presente documento electrónico na sido firmado dig~a(mente en los términos de la ley N' 25_506, el Decreto N' 2628/2002 Yel Decreto N' 283Í2003.-~. - 1



"2016.,4ño df1.1Bicentuuulo de la l)eclarar;i6n de la lndepuntienvia Nacional"

& Miñlsteriode,Salud
\!7 Presidencia~e laNsción

I
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER PVC/ALU/PA/PVC - PAPEL/PE/ALU/HSC

Contenido por envase primario: 4 COMPRIMIDOS POR BLISTER

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 BLISTER Y 7
BLISTERS

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL PARA
PROTEGERLO DE LA HUMEDAD

Presentaciones: 4, 28

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: Desde 150 C hasta 300 C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

\

Forma de conservación: No corresponde

Vía/s de administración: SUBLINGUAL

Clasificación farmacológica: ANALGÉSICOS

Código ATC: N02AB03

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA I,
I

1
I
I

Indicaciones: Fentora se encuentra indicado para el tratamiento del dolor irrup.tivo
(DI) en pacientes adultos con cáncer que ya reciben tratamiento de mantenimiento
con opioides para el dolor crónico asociado a cáncer. El DI es una exacerbació~
transitoria del dolor que se produce sobre un fondo de dolor persistente controlado
por otros medios. Los pacientes que reciben tratamiento de mantenimiento con
opioides son los que toman como mínimo 60 mg de morfina oral diarios, 25 1
microgramos de fentanilo transdérmico cada hora, 30 m'g de oxicodona diarios, 8
mg de hidromorfona oral diarios o una dosis equianalgésica de otro opioide du~ante
una semana o más.

I
(

I

I
I

•

ite:cnotogiBM6dlca IHA:ME lNAL EdifidiJ Coentn;:l
Al/,8elgr.)no 1480 /w ..caseros 2161 ESladó$ Unidos2S Áv.deMayo86j:l
(Cl093AAP), CABA (C12MMO), CAe,!l, (CU01AAA), (;ABA (C1CIStlAAD), <:ABA

, Página 7 de 14 I~~----------------------------------------~ .~ ~ ,,,reo',"',:,m,"" """'01" h:,ldo fi,m", dlo",'m,"".," ,,, ",mI", ';:" L,yN' 25506." O","" N' 2626no02 y" O","" N' 26,n1,._



3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

"2016 +.Añodel Bicentenario de la Dedaración de ~alm:kpender¡¿to.Nacional". . I
anmat7.
M,.IIil...,;(oL~<JeModca ••••••
~'I'~~ -

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a}Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Ministerio de SElluñ
Presidenc'ia ,~e la NElci-ón

I
I

Raz6n Social Domicilio de la planta Localidad País

AN~~TA LLC {CEPHALON 4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE UTAH ESTADOS UNIDOS {!ESTADOS
¡Ne. CIT'( UT B4116 USA UNIDOS DE AMÉRIcA

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Domicilio de la planta localidad País I
AN:~TA LLC (CEPHALON 4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE UTAH ESTADOS UNIDOS (:;~TADOS
INc. CIT'( UT 84116 USA UNIDOS DE AMÉRICA

c)Acondicionamiento secundario: I
Razón Social Domicilio de la planta Localidad País

1
AN:~TA LLC {CEPHALDN 4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE UTAH ESTADOS UNID9S (ESTADOS
INe. CITY UT 84115 USA UNIDOS DE AMERICA

d)Control de calidad:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais Iautorizante planta

IVAX ARGENTINA SA 7425/12 4934/13 JUAN lOSE CASTELLI MUNRO - ARGENTINA'
6701 BUENOS 1AIRES

País de origen de elaboración: Estados Unidos (Estados Unidos de América) 1
País de procedencia del producto: Estados Unidos (Estados Unidos de AmériCa)j

Nombre comercial: FENTORA

INAL
E"stMos Unidos :2S
(Cll01AM), CASA

Página 8 de 14

INAME
Av,caseros 2ló'l
(C-J;264MO), CABA

TecnOlotliill Médiea
Av, Bel~rano 1480
(t1093AAP}. CABA

j
Edificio Central
Av. de Mayo aM

(Cl<l84MO), CM.A. I~
~ ~!'L,i, 'El p~;~I;doc~~~ri¡~c~lecir6rj¡OO'¡;a;do"fim;ado"'d1g;ia-lmeiit;eñ10s-térm'inos"';i;,áley N' 25.500,el Oecri;toN"2628f.1002y'~íDe~~;io,'N-;283120Ó3:'~:'~'""~,,_o' j--~ - - ----=--- ---.-,,--- ---.-..- o • ~-- o -1-:.-...1



"2016 -Ailo da] Bicentenario de laIJec]aración. de la lndependem:ta Nacional"

90ill9.t~
, ~ , Jto'>C.'iogll Wdto f

Nombre Genérico (IFA/s): FENTANILO

Concentración: 800 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL

A\ Mini'Sterio de Salud
\f} Presidencia de la N!lc)6n

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
FENTANILO 800 mcg

ExciDiente (s)
BICARBONATO DE SODIO 42 mg NUCLEO 1
ACIDO CITRICO ANHIDRO 3D mg NÚCLEO 1
CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 20 mg NÚCLEO 1
ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 6 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 4 mg NÚCLEO 1
MANITOL 96 743 me NÚCLEO 1

Origen y fuente del/de 105 Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER PVC/ALU/PA/PVC - PAPEL/PE/ALU/HSC

Contenido por envase primario: 4 COMPRIMIDOS POR BLISTER

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 BLISTER Y 7
BLISTERS

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL PARA
PROTEGERLO DE LA HUMEDAD

Presentaciones: 4, 28

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: Desde 15° C hasta 30° C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Tecnologla Medica
Av. eel~mno 1480
(C1093AA?). CAfiA

:lNAM!
Av. CilsI!rlJS 2161
(Cl264MO), CAB~

lNAL
Estádos Unidos 25
(C1101AM), CABA

Edificio Cer'ltral
~v, dI! Mayo 13M

(C1as~AAD), CABA

Página 9 de 14
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"2016 -AfW deJBlcentel'UUlo de laDec1araJ:ión de.la J1Ukperu:kncia Nacion.al"
. I

r... Minl11erio del S.lud
Q:1 Prestdencia ~ la NaCfOn

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA

Código ATC: N02AB03

Clasificación farmacológica: ANALGÉSICOS

Vía/s de administración: SUBLINGUAL \

Indicaciones: Fentora se encuentra indicado para el tratamiento del dolor irruptivo
(DI) en pacientes adultos con cáncer que ya reciben tratamiento de mantenimiento
con opioides para el dolor crónico asociado a cáncer. El DI es una exacerbación•transitoria del dolor que se produce sobre un fondo de dolor persistente controlado
por otros medios. Los pacientes que reciben tratamiento de mantenimiento cÓn
opio ides son 105que toman como mínimo 60 mg de morfina oral diarios, 25 ,
microgramos de fentanilo transdérmico cada hora, 30 mg de oxicodona diario1, 8
mg de hidromorfona oral diarios o una dosis equianalgésica de otro opioide du.rante
una semana o más.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel vio semielaborado:

Razón Social Domicilio de la planta Localidad País i
1

AN~~TA LLC (CEPHALON 4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE lITAH ESTADOS UNID9S {:;~TADOS
INC. cm UT 84116 USA UNIDOS DE AMERICA .

b)Acondicionamiento primario:

1

I
Razón Social DomicIlIo de la planta Localidad País

AN:~TA LLC {CEPHALON 474S WILEY POST WAY, SALT LAKE UTAH ESTADOS UNID9S (.~~T~DOS
¡NC. cm UT 84116 USA UNIDOS DE AMERICA

c)Acondicionamiento secundario:

1
1

Razón Social Domicilio de la planta Localidad País

Tecnologlil MedIca
Av. eel{lr8no 1480
{C1093¡..AP). CABA

INAME
Av.caseros 2161

(C1264MO), CABA

Página 10 de 14

rMAL
Estados UnIdos 25
(C1l01AM). CABA

Edmdo Centl1!ll
Av. 01'1'Mayo 869

(C.1084AAD), CABA

I



':2016 .Año del Bicen1em:uio de la Declaración de la lndllpendenci~Nacio11al"

9.Oi!:.l.9.t~
~ v lkl"d:lQbW<bl f

ANESTA LLC (CEPHALON
INC.

4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE
CIrv UT84116 USA

UTAH

~ Ministerio de Salud
\!l1 Presidenciade,la NElción

ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
UNIDOS OE AMÉRICA

d}Control de calidad:

Raz6n Social Número de Dlsposlci6n Domicilio de la Localidad Pais

autorizante planta

IVAX ARGENTINA SA 7425{124934/13 JUAN JOSE CASTELU MUNRO - ARGENTINA
6701 BUENOS

AIRES

Nombre comercial: FENTORA

Pais de origen de elaboración: Estados Unidos (Estados Unidos de América) \

País de procedencia del producto: Estados Unidos (Estados Unidos de América) ,

I
I

Nombre Genérico (IFA/s): FENTANILO

Concentración: 400 mcg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
FENTANILO 400 mcg

Página 11 de 14

~ El presente documento electrónico ha sido firmado digrtalmente ~n 105términos de la ley N.o~5.5:06,_el O_ecre:'.?_N' 26,:812002y el De~eto.~' ~,~~12~~_~

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

\

I
I

'Edindo Centnsl
Av. de t~ayo 869

(CIOS4MD), CABA

INAL
Esilldos. Unidos 2S
(CI101MA), CABA

INAME
Av, OSl!ros 2161
{Cl'264MD), CAB"

ExciDiente(51
BICARBONATO DE SODIO 42 mg NUCLEO 1
ACIDO CITRICO ANHIDRO 30 mg NÚCLEO 1
CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 20 mg NÚCLEO 1
ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 6 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 4 mg NÚCLEO 1
MANITOL 97 372 mo NÚCLEO 1

Tecnalogia Médica
Av, Bel;;¡rnno 1480
(C1093AAP), CABA

Envase Primario: BLISTER PVC/ALU/PA/PVC - PAPEL/PE/ALU/HSC



Contenido por envase primario: 4 COMPRIMIDOS POR BLISTER

"2016 -Año d41,Bfcrmtenar~o dJJlalkclaraci6n de la {ndependencia NaCional"
. ,

Contenido por envase secundario: ENVASESCONTENIENDO 1 BLISTER Y 7
BLISTERS

I
~ Ministerio de Salud
~ Presidencia de l~Nllción

I
i
i
\,

Otras condiciones de conservación: CONSERVAREN EL ENVASEORIGINAL PARA
PROTEGERLODE LA HUMEDAD

Presentaciones: 4, 28

Periodo de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 30° e
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

I
Ed¡fklb Central
Av. de MayQ BM

(C10S4AAD). C.A6A

J'NAL
Estados Unidos 25
(enOiMA). (ABA

JNAME
Av. Q1st!ros 2161
(C12ií4MO). CASA

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA

Código ATC: N02AB03

Clasificación farmacológica: ANALGÉSICOS

Vía/s de administracíón: SUBLINGUAL

Indicaciones: Fentora se encuentra indicado para el tratamiento del dolor irruptivo;
(DI) en pacientes adultos con cáncer que ya reciben tratamiento de mantenimiento
con opioides para el dolor crónico asociado a cáncer. El DI es una exacerbación i
transitoria del dolor que se produce sobre un fondo de dolor persistente controlado
por otros medios. Los pacientes que reciben tratamiento de mantenimiento con t
opioides son los que toman como mínimo 60 mg de morfina oral diarios, 25 i
microgramos de fentanilo transdérmico cada hora, 30 mg de oxicodona diarios, 8 ¡
mg de hidromorfona oral diarios o una dosis equianalgésica de otro opioide durante"
una semana o más. \

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboraci6n de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraci6n hasta el granel vIo semielaborado:

Tl!!criologla Médica
Av.eel'il~no 1480
(CI093AA~).CA8A
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"2016-AñodeIBicentenmiodel..D€ct _... , a aracrondglalndependem:iaNaciolUÚ"
1

\
~ Minftterio de Salud
~ Presfdaoc' d 1 N '0

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Social
o. e 8, !le! A

Domicilio de la planta Localidad País I
I
I

ANESTA LLC {CEPHALON 4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE "
INe.\ cm UT 84116 USA

UTAH ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
UNIDOS DE AMÉRICA)' -,-

Razón Social Domicilio de la planta Localidad País

ANESTA LlC (CEPHALON
¡Ne.

4745 W1LEY POST WAY, SALT LAKE
cm UT 84116 USA

UTAH ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
UNIDOS DE AMÉRICA

El presente documentQ electrónico ha sido firmado dig~almente en los términos de Ii! Ley N' 25.506, el Decreto N' 262l?f2002 y el Decreto N' 2B312003.- ._.--J_ _. _ •••• "., . __. -+u.__ .••. _. --~-p"

•

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante
planta

IVAX ARGENTINA SA 7425/124934/13 JUAN JOSE CASTELU MUNRO - ARGENTINA
6701 BUENOS IAIRES

I
I
I

I

I

\

\

Edlfido Central
Av. de Máyo 869

(CHl84AAD), -CAeA

lNAl
Estados unidos 25
(Cll0 1AM). CABA

Página 13 de 14

lMAME
Av.ca~cros 21H
(C12-64MD)1 CABA

d)Control de calidad:

c}Acondicionamiento secundario:

Expediente N0: 1-0047-2001-000138-16-1

• •

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) añosa partir de la

fecha del mismo.

País de origen de elaboración: Estados Unidos (Estados Unidos de América)

País de procedencia del producto: Estados Unidos (Estados Unidos de América)

Razón Social Domicilio de la planta Localidad País

ANESTA LLC (CEPHALON 4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE UTAH ESTADOS UNIDOS (ESTADOS

¡Ne.) cm UT 84116 USA UNIDOS DE AMÉRICA) -

TecritJlogla Médlea
Av. eel(1mno 1480
(Cl093AAP}. CA.'BA



,
.'';016.. ~fio del BlcentUU!T.lo t!tlla DBckuacl~nd.Bla [ndepotddtcta N.acfonaJ"

& Ministcño1dc Salud _
"!? ;Prcsidencia de lo Nacióñ

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113

,TecnOlogfa M~lca
Av. ee~rftno'i4SO
(Ct09J,AAP), CABA

lNAME ..
Av. ~Séros~t6'l_.

(C1"2~Af\D).,tAB_~:

JNAL
-Estlldos Unidl)S.25.
(Cll01AM), c:ABA

:EdifiCio entrill,
Av. e1e- yo 869

(CI084AA ). CABA

Pég!na 14 da 1.

ié',~E~~" ""'"~"O'Ie<tr~ho Jij;'""""" dO"'''''''' ';'M,.~, de,.L"~5.506,,'D,a~oN'"2"""2,. Dw~l.;!.~3.,


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044
	00000045
	00000046
	00000047
	00000048
	00000049
	00000050
	00000051
	00000052
	00000053
	00000054
	00000055
	00000056
	00000057
	00000058
	00000059
	00000060

