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BUENOSAIRES,¡9 JUL 2016

autorizada por Certificado nO46.715.

complementarias.

VISTO, el Expediente nO 1-47-10089-14-0 del Registro de esta
I

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PANALAB S.A.
, I

ARGENTINA solicita se autorice una nueva forma farmaceutica para la

especialidad medicinal denominada PANASTAT / ITRA¿ONAZOL,

I
Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento,

I
importación, exportación, comercialización y depósito en jurisdicción

nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
I

medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N°
I

9.763/94, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) Y normas

I
I

Que como surge de la información aportada la firma recurrente ha

cumplido con los requisitos exigidos por la normativa aplicable. i
Que el Instituto Nacional

intervención de su competencia.

de

1

Medicamentos
i

ha tomado la
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

I
1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015. I.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIGlNAL DE,
.. I

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA'

DISPONE: 1
ARTICULO 1°,- Autorízase a la firma PANALAB S.A. ARGENTIN11a nueva

forma farmacéutica de COMPRIMIDOS, en la concentr ción de

ITRACONAZOL 200 mg, para la especialidad medicinal que se dlnominará
. I

PANASTAT 200, con la siguiente composición de excipientes: DIOXIDO DE
!

SILICIO COLOIDAL 8,00 mg, CROSPOVIDONA 40,00 mg, ESTEARATO DE
,

MAGNESiO 8,00 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 8,00 mg, CELA'CTOSA 80
I

636,00 mg, a expenderse en BLISTER DE ALU/PVC, en enyases que,
•contienen 2, 6, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30 Y 60 COMPRIMIDOS,

efectuándose la elaboración en el establecimiento LABo6TORIOS

FRASCA S.R.L.: Gailcia 2652, CIUDAD AUTONOMA DE BUEJOS AIRES
I

(ELABORACION DE COMPRIMIDOS) Y PANALAB S.A. ARGENTINA:
I

FAMATINA 3415, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

(ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO), con ia cqndición de

expendio de venta BAJO RECETA Y un período de vida útil de

2
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VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A TEMPERATURA AMBIENTE
I

ENTRE ISo y 30°.
I

ARTICULO 20 - Acéptanse los proyectos de rótulos, proyecto de

prospectos obrantes e Información para el paciente obrante de 'fs. 308 a

310, 311 a 346 y 347 a 364, respectivamente, y se desglosa~ fs. 310,

323 a 334 y 347 a 352.

ARTICULO 30.- Practíquese la atestación correspondiente en el <lertificado

nO 46.715 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 40 - Inscríbase al producto antes mencionado, en sus

diferentes formas farmacéuticas y demás especificaciones que Isurjan de
I

los artículos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 5°.- Con carácter previo a la comercialización de,: la nueva

forma farmacéutica autorizada por la presente Disposición, el titular de la

misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medibamentos,

Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elab1ración del

primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica en

los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

3

haciéndole entrega de la copia

ARTICULO 60.- Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado,,
I

autenticada de la presente disposición,
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!GA

rótulo, prospecto e información para el paciente, gírese a la Dir\!cción de

Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
I,

Expediente nO 1-47-10089-14-0

DISPOSICIÓN NO

J
mv

ur. ROBERTO L: E
Subadmlnlstrador NacIonal.

A,.N.M.A.T.
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Proyecto de Rótulo

PANASTAT 200
ITRACONAZOL 200 mg

Comprimidos

1 9 JUL 2016

Industria Argentina

Fórmula:
Cada comprimido contiene:
ltraconazol 200,00 mg
Dióxido de silicio coloidal 8,00 mg
Crospovidona 40,00 mg
Estearato de magnesio 8,00 rng
Lamíl sulfato de sodio 8,00 rng
Celaetosa 80 636,00 rng

Presentación:
Envase conteniendo 2 comprimidos. (*)

Po~ología:
Ver prospecto <,djunto

VENCIMIENTO,

Venta Bajo Recela. ,
I

I
I
¡
I,

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 3tl"C
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministe-rio de Salud.
Certificado N° 46.715
Panalab S.A. Argentina.

Famatina 3415 CAllA C143710K. Te!' 4117-7700.
Directora Técnica: M. Gabrie1a Palma. Farmacéutica.

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

(*) Rótulo válido para envases conteniendo 6/7/10/.14/.15/20/21/28/30/60 comprimidos

QAPALMA
FARMACl::UTICA

DIRECCIÓN TÉCNICA
M.N.14.287



Proyecto de prospecto

PANASTAT 200
ITRACONAZOL 200 mg

Comprimidos

Industria Argentina

Fórmula:
Cada comprimido contiene:
ltraconazo 1 •••...................................................... 200,00 mg
Dióxido de sil:cio coloidal 8,00 mg
Crospovidona 40,00 mg
Estearato de magnesio 8,00 rng
Lauril sulfato de sodio 8,00 mg
Celactosa 80 636,00 mg

ACC[()N TERAPEUTICA
Agente triazol antimicótico sintético de uso oral.
Código ATC: J02AC

Venia Bajo Recela

INDICACIO"IES
Tratamiento (\.~las infecciones fúngicas siguientes:
Dermatomicosis
Pitiriasis versicolor
Candidiasis vulvo vaginales
Onicomicosis
Histoplasmosis
Aspergilosis (corno alternativo en caso de la ineficacia e intolerancia con el tratamiento con
anfotcricina.B ).

FARMACOLOGÍA CLÍNICA
Mecanismo de Acción
ltraconazol, Ull azol, es un agente antimicótico.

,
Farmacociné;:ica
Itraconazol se metaboliza predominantemente por el citocromo P450 del sistema de isoenzima
3A4 (CYP3A.¡), lo que resulta en la formación de varios metabolitos. In vilro, hidroxiitraconazol,
el metabolito principal, tiene actividad antimic6tica comparable a la de itraconazol. Los resultados
de un estudio farmacocinético sugieren que itraconazol puede sufrir un metabolismo saturable con
dosis múltiples. Basados en una dosis oral, la excreción del fármaco en heces varía entre 3-18%
de la dosis. Itraconazol se excreta principalmente como metabolitos inactivos en orina (35%) y en
heces (54%) dentro de una semana de tratamiento con una dosis oraL Ninguno de los metabolitos
excretados representa más del 5% de una dosis. Se ha informado que el enlace a la proteína
plasmática de itraconazol es de 99.S% y el de hidroxi-itraconazol es de 99,5%.

,
Microbiología
Mecanismo de Acción
ltraconazol inhibe la síntesis de ergosterol dependiente
componente v ital de las membranas de las células micóticas.

'~ .....•..•...
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del citocromo PASO, que

GAQALMA
FARMA'CÉUTlCA

PIRt::CCIÓN TÉCNICA
M.N. 14,257

Ies un

I
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I Actividad in Vi/ro
Jn vitro, Jtl aconazol exhibe actividad contra
menfagrophyles.

~~

'O'U~1'I)
<",~,Lt '.;
ó' -.........-~ ~' !

D::_.:~

Trh.:hophyton rubrum y Tricho hylon

I Resistencia
De pacientes que han recibido una terapia prolongada con ¡traconazo] se han aislado varias

I especies de hOJlgos aislados con disminución de susceptibilidad a itraconazol. l
I Varios estudios in vilro han informado que algunos hongos clínicamente aislados con
, susceptibilidad reducida a un agente azol antimicótico también pueden ser menos susceptibles a
I otros derivados de azo!. El hallazgo de resistencia cruzada es dependiente de una cantidltd de
I factores, que incluyen a las especies evaluadas, sus antecedentes clínicos, las sustanciaJ azo!
particulares comparadas, y el tipo de estudio de susceptibilidad realizado. La relevancia de estos

I datos de susceiJtibilidad in vitro para los resultados clínicos aún debe ser elucidada.
,
Poblaciones Especiales
'Insuficienáa Uenal
Se debe tener precaución cuando este medicamento se administre en esta población.,

¡Insuficiencia Hepática
Itraconazol se. metaholiza predominantemente en el hígado. Los pacientes con deterioro Be la
'función hepática deben ser monitoreados cuidadosamente cuando tomen itraconazol.
I
DOSIS Y ADMINISTRACIÓN
'PANASTAT 200 se debe ingerir después de una comida cada día a la misma hora.
La posología rGcomendada varía de acuerdo con la patología a tratar, en general se recomiend
Derma/onJicos1is:
Pitiriasis versitolor: 1 cápsula por día durante 7 días.
~andidiasis vl~lvovaginal: Aguda: 1 cápsula por la mañana y olra por la noche.
Onycomicosis: Tratamiento intermitente: 1 cápsula por día durante 1 semana, intervalo de 21 días
y 1 cápsula ~lor día durante otra semana. Se recomiendan 2 tratamientos intermitentes ara
~nfecciones en' uñas de los dedos de las manos, y 3 tratamientos intermitentes para infecciones en
uñas de los dedos de los pies. La respuesta clínica será evidente mientras la uüa crece, ¡aún
después de la: finalización del tratamiento. Tratamiento continuo: l cápsula por día duran e 3
flleses. . l
Aspergilosis: 1 cápsula por día. En casos de enfermedades invasivas o diseminadas, aumentar la
dosis a 1 cápsula 2 veces por día. Duración del tratamiento: 2-5 meses. I
Histoplasmosis sin compromiso meníngeo en pacientes no inmunocomprometidos: 1-2 cápsulas
~or día. Duración del tratamiento: 8 meses. I
El ltraconazol se elimina más lentamente de la piel y uñas que del plasma. Las mejoras se not,!-n a
I~S2 a 4 semal~as en problemas de piel ya las 6 a 9 semanas en Onycomicosis. \

Uso en Pacientes con Deterioro Renal:
S'e dispone de :datos limitados sobre el uso de itraconazol oral en pacientes sobre deterioro renal.
S~ debe tener precaución cuando se administre PANASTAT 200 en pacientes con deterioro ren~l.

0PALMA
~'~~~~UTICA
DIRECCiÓNTECNICA

M.N.14.267
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Uso en Pacientes con Deterioro Hepático: .., "-L~';:""_...
Se dispone de datos limitados sobre el uso de itraconazol oral en pacientes con deterioro her.;fÚ:Ó~
Se debe tener precaución cuando se administre PANASTAT 200 a pacientes con de/eriara

¡hepático.

, CONTRAINDICACIONES
Falla Cardíaca Congestiva: No administrar PANASTAT 200 para el tratamiento de

I onicomicosis en pacientes con evidencia de disfunción ventricular, tal como falla ca~díaca
congestiva (FGC) o antecedentes de FCC. I

I Interacciones J\1edicamentosas: La administración concomitante de PANASTAT 200 y ciertos
,medicamentos. que se rnctabolizan por el citocromo P450 del sistema de isoenzimasl3A4
I (CYP3A4) o cuando la absorción gastrointestinal es regulada por gp-P, puede resultar en el
I aumento de las concentraciones plasmáticas de estos medicamentos que pueden provocar eJcntos
adversos potencialmente serios y/o poner en riesgo la vida del paciente.
IEstá contraindicada la ca-administración de cisapride, pimozida, quinidina, dofe ilida,
levacetilmetadol (levometadil), felodipina, midazolam oral, nisoldipina, triazolam, lovastktina,
Isimvastatina, alcaloides del cornezuelo del centeno, tales como dihidroergotamina, ergom~trina,
(ergonivina), ergotamina y metilergotamina (metilergonovina) o metadona con PANASTAT eoo.
INo administrar PANASTAT 200 para el tratamiento de la onicomicosis a mujeres embaraza~as o
a mujeres que pretendan quedar embarazadas. ¡
ISe han informado casos de anafilaxis e hipersensibilidad con el uso de itraconazol. PANAslAT
200 está contraindicado cn pacientes que han presentado hipersensibilidad a productoS! con
,. Iltraconazo .

'PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
¡FallaCardía~a Congestiva, Edema Periférico y Edema Pulmonar
Se han informado casos de FCC, edema periférico y edema pulmonar con la administració de
~traconazol elitre pacientes que están en tratamiento para la onicomicosis y/o infeccAmes
micóticas sisté;micas.
Disrritmias Cardíacas
Han ocurrido ~isrritmias cardíacas con riesgo para la vida y/o muerte súbita en pacientes que ~san
en forma concomitante cisapride, pimozida, levacctilmetadol (levometadil), metadona o quiniClina
con itraconazol v/u olros inhibido res de CYP3A4. Está contraindicada la administrabón
I ' ~
concomitante de estos medicamentos con PANASTAT 200
Enfermedad Cardíaca
"/0 se debe administrar PAl'lASTAr 200 a pacientes con evidencia de disfunciÓn ventricular, !'u!es
como ralla cardíaca congestiva (FCC) o antecedentes de FCC. i
Se ha demostrildo que Itraconazol tiene un efecto inotrópico negativo. Para pacientes con facl6res
<le riesgo de rUlla cardíaca congestiva, los médicos deben revisar cuidadosamente los riesgts y
beneficios de la terapia con PANASTAT 200. Estos factores de riesgo incluyen enfermédad
cardíaca, tales como enfermedad isquémica y valvular; enfermedad pulmonar, tales dmo
enfermedad pulmonar obstructiva crónica; y falla renal y otras enfermedades edematosas. Didhos
pacientes deh~n ser informados sobre los ~ignos y ~íntomas de ~~C, deben ser trata.dos tco~
precaución, ~ deben s,er monitoreados por signos y ~¡n.toma~, de FCC durante el trat~mlentot ~l
Jparecicran signos y smtomas de FCC durante la admmlstraclOn de PANAST AT 200, mterrumplf
la administración del mismo.
I

o PALMA'G~~~¿UT1CA
DIRECCiÓN TÉCNICA

M.N.14,287
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Efectos Hepá~icos ""i )s r:.~/
Se ha asociado Itraconazol con casos faros de hepatotoxicidad seria, que incluye falla hepa ¡"Cay

I muerte. Algunos de estos casos no tenían ni enfermedad hepática pre-existente ni una condición
médica subyacente seria, y algunos de estos casos se desarrollaron dentro de la primera sernJna de

I tratamiento. Si: se desarrollan signos o síntomas clínicos que son consistentes con hepatotoxi~idad,
se debe intcrr~mpir el tratamiento inmediatamente y se debe realizar un análisis de la fu'nción
hepática. I

i En pacientes cjm enzimas hepáticas elevadas o anormales o enfermedad hepática activa, o que han
experimentado toxicidad hepática con otros medicamentos, no se recomienda el tratamientb con

,itraconazol. Se debe realizar el monitoreo de la función hepática en pacientes con fund¡ones
I hepáticas anormales pre-existentes o en aquellos que han experimentado toxicidad hepática con

otros medicamentos y debe considerarse en todos los pacientes que reciben PANASTAT 200t
IBloqueantes del Canal de Calcio I
Los bloqueantes del canal de calcio pueden t~ner efectos inotTópicos negativos que puede sUfarse
a aquellos de itraconazol. Además, itraconazol puede inhibir el metabolismo de Jos bloqueentes

I del canal de calcio. Por elJo, se debe usar con cuidado cuando se ca-administren ilraconazol v
bloqueantes del canal de calcio debido a un aumento del riesgo de FCC. Está contraindic}da l~

,administración concomitante de PANASTAT 200 y nisoldipina. I
INeuropatía I

Si se presenta, neuropatía que pueda ser atribuible a PANASTAT 200, se debe ínlerrump1ír el
Itratamlento.
Pérdida de Audición
Se ha informttdo pérdida de audición transitoria o permanente en pacientes que re iben
Itratamiento CO;1 itTaconazol. VaTios de estos informes incluyeron la administración concurren1te de
quinidina, lo e.ual está contraindicado. La pérdida de audición generalmente se resuelve cuanao se
interrumpe el iratamiento, pero en algunos pacientes puede persistir.
I
REACCIONES ADVERSAS
flueden presentar ocasionalmente las siguientes reacciones adversas:

SISTEMA CORPORAL/ REACCIONES ADVERSAS
INFECCIONES E INFESTACIONES
Ihfecciones en el tracto respiratorio superior
Bacteriuria
Infección en el traclo urinario
INVESTIGACIONES
Aumento de enzimas hepáticas
Anomalías en el electrocardiOí!Jama
l'RASTORNOS EN EL OiDO y EN EL LABERINTO AUDITIVO
J-;Iiooacusia
'TRASTORNOS DEL SISTEMA NERVIOSO
¡¡lolor de caheza
Somnolencia
'TRASTORNOS GASTROINTESTINALES
Dolor o molestia:; abdominales
Diarrea
Náuseas
tRASTORNOS GENERALES DE LAS CONDICIONES DEL SITIO
DE ADMINISTRACIÓN
Fatiga
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TRASTORNOS CARDÍACOS
Bradicardia sinusal
TRASTORNOS RESPIRATORIOS, TORACICOS y DEL
MEDIASTINO
1ios
Dolor faringo-huínj'co
TRASTORNOS MÚSCULO-ESQUELÉTICO Y DEL TEJIDO
CONECTIVO
Dolor de esnalrla

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS, .
Efectos de PANASTAT 200 en Otros Medicamentos
Itraconazol Y'su metabolito principal, hidroxi-itraconazol, son potentes inhibidores del citocraroa

i P450 del sistema de la isoenzima 3A4 (CYP3A4). Por ello, la administración concomitaAte de
, PANASTAT 200 y de algunos medicamentos metabolizados por el citocromo CYP3A4 buedc

resultar en un aumento de las concentraciones plasmáticas de aquellos medicamentos de~ido a
I una reducción en la eliminación, lo que puede llevar a eventos adversos potencialmente sehos o
, que pueden poner en riesgo la vida. ltraconazol también es un inhibidor del transportadorlde la

glicoproteína-P (P-gp) y puede resultar en un aumento en las concentraciones plasmáticils de
I aquellos medicamentos cuya absorción gastrointestinal es regulada por la P-gp_ Toda vez qJe sea

posible, se del.;en monitorear las concentraciones plasmáticas de estos medicamentos, y se deben
realizar ajustes en la dosis después de haber iniciado la terapia concomitante con PANASTAT

1200. Cuando (;orresponda, se recomienda el monitoreo clínico en búsqueda de signos o sínt'omas
de aumento df: los efectos farmacológicos o de su prolongación. Después de la interrupcióh, las
concentraciones de itraconazol declinaron gradualmente (especialmente en pacientes con cÜrosis

Ihepática o en aquellos pacientes que estaban recibiendo inhibidores de CYP3A4). Es~o es, ,
particularmente importante cuando se inicia la terapia con estos medicamentos cuyo metabolismo
se ve afectado IPor itraconazo!.

I Efectos de Ot~os Medicamentos en PANASTAT 200
Los inductores de CYP3A4 pueden reducir las concentraciones plasmáticas de itraconazol. Los

,pacientes que deben tomar PANASTAT 200 en forma concomitante con otros medicambntos
¡deben ser monitoreados cuidosamente en búsqueda de signos o síntomas de aumen1to o
prolongación de los efectos farmacológicos de PANASTAT 200.

•

smá ticas a-tera as Dar Itraconazo
AlIlnenh)'de las concentraciones n/asmáticas de los medicamentos debido a itracol1azoil
Antiarrít¡;nicos Digoxina, dofetilida, auinidina, disoniramida
Anticonv,ulsivantes Carbamazepina
Al!entes Anti- VIH Indinavir. ritonavir, saquinavir, maraviroc
Antineoplásicos Busulfan, docetaxel, alcaloides "inca
Antipsicóticos Pimozida
Benzodi,izcpinas Alprazolam, diazepam, midazolam, triazolam I
Bloqueal!tes del Canal de Dihidropiridinas (que incluye nisoldipina y felodipina),
Calcio < veraoamil,
Agentes para la Motilidad Cisapride
GastroinLestinal

.. ~ GABR~A

.. -\ ,Ji; :;l. Sj\f-r;'os FARMACElC 'A
.P - RJU;O OIRECCIÓN TÉCNICA

M,N,14,Z67
/,,

,
'Tabla 3: Med,icamcntos Seleccionados que alteraron y que se prevén que pueden alterar las
concentraciones plasmáticas de itraconazol o se han observado sus concentraciones
,pla I d 11 I
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Inhibidores ere HMG Atorvastatina, ccrivastatina, lovastatina, sirnvastatina
CoA Reduct<isa
lnmunosupr('~ores Cic!osoorina, tacrolimus, sirolimus l'

HiPQglucérnlcos Orales Hioogiucemianles orales (reoag:linida)
,

Analo-ésicos Ooiáceos Fentanilo, levacetilmetadol (levometadil), rnctactona ,

Polienos Antimicóticos Anfotericina B
Otros Alcaloides del cornezuelo del centeno, halofantrina, alfentanilo,,

buspirona, mctilprednisolona, budesonida, dexametasona, I,
fluticasona, warfarina, cilostazol, eletriplan, fexofenadina, ,

I
, looeramida I

I Disminución de la cOl1centrac;ón n/asmática de itraconazo!
,
Anticonvulsivos Carbamazepina, fenobarbilal, feniloína
Agentes Anti- VIH Ncvirapina, efavirenz
Antimicobacterianos Isoniazida, rifabutina, rifamoina
Supresores! Antiácidos, antagonistas del receptor H2, inhibidores de la bombalde
neutralizantes del Ácido protones t
Gástrico -

Pá~afo
I

Estc listado no mcluve a todos los medicamentos
2 Para información s¿brc midazolam administrado por vía parenteral, ver más abajo el
sobre Benzodiazepinas.

Aumento de i~,concentración plasmática de ilraconazo/ l.
Antibióticos Macrólidos Claritromicina, eritromicina l'
Ae:entes Anlj~VIH Indinavir, ritonavir ,

.

1:
Antiarrítmicos vI
Es sabido que los antiarrítmicos Clase lA, quinidina y antiarrítmicos clase III, dofetilida,
prolongan el intervalo OT. La co-administración de quinidina o dofetilida con itraconazol P4ede
aumentar la concentración plasmática de quinidina o dofetilida, que podría resultar en eventos
~ardiovasculares serios. Por ello, está contraindicada la administración concomitante!~ de
PANASTAT 200 y quinidina o dofetilida. ;
Los antiarrítmicos Clase lA, disopramida, tienen cl potencial de aumentar el intervalo QT a a, tas
concelltracion~s plasmáticas. Se recomienda precaución cuando se administran PANASTAT 200
y disopiramidá en forma concomitante. 1;

La administraijón concomitante de digoxina e itraconazol ha resultado en aumentos de Ilas
concentracion2,s plasmáticas de digoxina, vía la inhibición de la glicoproteína-P. ~.

AnticonvuIsi'vos ,
Carbamazepin~, fenobarbital y fenitoína son todos inductores de CYP3A4. Se informaron
reduccioncs en las concentraciones plasmáticas de itraconazol cuando fue administrado en forina
cqncomitante con fenitoína. Aunque no se han estudiado las interacciones con carbamazepin? y
fenobarbital, t'S previsible que la administración PANASTAT 200 y estos medicamentos resulten
en una dismir~ución de las concentraciones plasmática: de itracona~~l. Además, los estu~ios}in
vivo han demostrado un aumento en las concentracIOnes plasmatJcas de carbamazepma ~en
individuos que reciben en forma concomitante ketoconazol. Aunque no se dispone de datos ebn
respecto al efecto de itraconazol en el metabolismo de carbamazepina, dadas las similitudes en~re

,., ~;r:l.; S/I,í 2;03
:"P D.;RAúO

GA RIELA P. M,"'
FA MACÉ A

DIRECCiÓN TÉCNIC,t.¡
M,N. 14,267



: , 75~':'~"~
• I \.\7~~)J

. "'" ~:t,;,~~
I ketoconazol e ltraconazol, la admmlstraclOll concomitante de PANASTAT 200 y carbam~~:ptna

puede inhibir d metabolismo de carbamazcpina. J
! .

Agentes AntiRNIH
Ilnhibidores de, la Transcriptasa Reversa de No-Nucleátidos (NNRTI), tales como nevira ina y
, efarivenz, son linductores de CYP3A. Los estudios farmacocinéticos en humanos han demo~trado
I que efarivenz 'cuando se administró en forma concomitante con itraconazoi, redujo de nIanera
'importante las concentraciones plasmáticas de itraconazol y de hidroxil-itraconazol. :No se
recomienda el uso concomitante de PANASTAT 200 y efarivenz. l

ILos estudios in vivo han demostrado que nevirapina induce el metabolismo de ketoconazol,
reduciendo significativamente la biodisponibilidad de ketoconazol. No se han realizado est'udios

I que involucrer; a nevirapina e itraconazol. Sin embargo, dadas las similitudes entre ketoconhol e
itraconazol, no se recomienda la administración concomitante de PANASTAT 200 y nevirapina.

I La administración concomitante de PANASTAT 200 e inhibidores de la proteasa metabolibdos
por CYP3A4, tales como indinavir, rilonavir y saquinavir, puede aumentar las concentra¿iones

I plasmáticas dp estos inhibidores de proteasa. Además, la administración concornitanle de
PANASTAT 200 e indinavir y ritonavir (pero no de saquinavir) puede aumenta} las
¡concentraciont:s plasmáticas de itraconazo1. Se recomienda tener precaución cuando se deban
administrar en:forma concomitante PANASTAT 200 e inhibidores de proteasa. I
Se ha informado que la administración concomitante de PANASTAT 200 y maraviroc aumenta la
!concentración ,plasmática de maraviroc. La dosis de maraviroc debe ser reducida a 150 ml

1
dos

veces al día cuando se administre en combinación con itraconazo1.
i ',
An ti mico ba cfe ria n os
¡Los estudios sobre interacciones medicamentosas han demostrado que las concentraciones
plasmáticas de agentes azo! antimicóticos y sus metabolitos, que incluyen a itraconazod y a
,hidroxiitraconazol, disminuyeron significativamente cuando estos agentes se administraroh en
'forma concomitante con rifabutina o rifampina. Los datos in vivo sugieren que rifabutiIfa es
metabolizado ,',n parte por CYP3A4. PANASTAT 200 puede inhibir el metabolismo de rifabJtina.
Aunque no sr

l
dispone de datos formales del estudio para isoniazida, se deben prever ef~ctos

similares. Po;' ello, dado que la eficacia de PANASTAT 200 podría verse reddcida
I ' 1 ' d.. f ' d Isustancia meme SI se a rnIlllstrara en orma concomitante con uno e estos agentes, no se
recomienda la :::o-administración de estos medicamentos.
I '
Antineoplásit,os
PANASTAT ::~OOpuede inhibir el metabolismo de busulfan, docetaxel y alcaloides vinca.

Antipsicóticos
Es sabido que ~pjmozida prolonga el intervalo QT y que se metaboliza parcialmente por CYP A4.
La co-admini,<,tración de pimozida con itraconazol puede resultar en eventos cardiovasculiares
~erios. Por eJio, está contraindicada la administración concomitante de PANASTAT 200 y
pimozida. !

Se han demostrado aumentos en las concentraciones plasmáticas de aripiprazol en individuos que
recihieron en forma concomitante ketoconazol, que requirió una reducción de la dosis de,
aripiprazol. Dadas las similitudes entre ketoconazol e itraconazol, se recomienda una reducción
similar de la posis de aripiprazol, toda vez que los pacientes reciban en forma concomit~nte
itraconazol y <íripiprazol.

•
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I Benzodiazepinas
La administración concomitante de itraconazol y alprazolam, diazepam, midazolam Tal o

I triazolam pueden provocar un aumento en las concentraciones plasmáticas de ~ichas
benzodiazepin1s. El aumento de las concentraciones plasmáticas podría potenciar y prolondar los

! efectos hipnóticos y sedantes. Está contraindicada la administración concomitan&: de
I PANASTAT 200 y midazolam oral o triazolam. Se debe tener particular precaución \si se
administra midazolam por vía parenteral y se requiere el manito reo del paciente dado que el

I efecto sedante puede prolongarse. 1
I Bloqueantes del Canal de Calcio
Los bloqueantes del canal de calcio pueden tener un efecto inotrópico negativo que .uede

I sumarse al de itraconazol; itraconazol puede inhibir el metabolismo de los bloqueantes del bnal
de calcio, tales como dihidropiridinas (por ej.: nifedipina, nisoldipina y felodipina) y verap1amil.
IPor ello, se dBbe tener precaución cuando se ca-administren itraconazol y bloqueantes del banal
!de calcio debido al aumento de riesgo de FCC. l
La administmción concomitante de PANASTAT 200 y nisoldipina resulta en aum ntos
Iclínicamente significativos de las concentraciones plasmáticas de nisoldipina, que no se ~uede
manejar mediante la reducción de la dosis. Por ello, está contraindicada la administrAción
Iconcomitante de PANASTAT 200 y nisoldipina. Un estudio clínico demostró que hubb un
aumento de la, exposición a felodipina con la co-adminislración de itraconazol; lo que resultó en
un aumento dI; 6 veces del AUC y un aumento de 8 veces de la Cmáx.Está contraindicado el uso
concomitante de PANASTA T 200 Yfelodipina.,
Se ha informado edema en pacientes que reciben en forma concomitante itraconazol y
bloqueantes de canal de calcio como dihidropiridina. Puede ser necesario un adecuado ajuste be la
dosis.

~upresores/ ~eutralizantes del Ácido Gástrico
Se informaron reducciones de las concentraciones plasmáticas de itraconazol cuando se
administró en forma concomitante con antagonistas receptores de Hz. Los estudios lhan
demostrado qlte la absorción de itraconazol se deteriora cuando disminuye la producción de áfido
gástrico. PANASTAT 200 se debe administrar con una bebida cola si el paciente tiene aclorhidria
o está tomando antagonistas de receptores de H2 u otros supresores del ácido gástrico.1 Se
~ecomienda q~e los antiácidos se administren al menos 1 hora antes o 2 horas después d~ la
administración de PANASTAT 200. En un estudio clínico, cuando se administraron cápsula~ de•itraconazol co.n omeprazol (un inhibidor de la bomba de protones), la biodisponibilidad de
itraconazol se yio significativamente reducida.

,

Agentes para :IaMotilidad Gastrointestinal .
La co-admjni~ración de itraconazol con cisapridc puede elevar las concentraciones plasmáucas
de cisapride" que puede dar por resultado eventos cardiovasculares serios. Por ello, ~stá
contraindicad<Í la administración concomitante de PANASTAT 200 con cisapride.

lnhibidores de 3-Hidroxi.3~Metil-Glutaril CoÁ-Reductasa
Los datos fannacocinéticas en humanos sugieren que itraconazol inhibe el metabolismo de
atorvastatina, ~erivastatina, lovastatina y sirnvastatina, que puede aumentar el riesgo de toxici ad
músculo-esquelética, que incluye rabdomilosis. Está contraindicada la administra4ón
concomitante ,ie PANASTAT 200 con los inhibidores de 3-Hidroxi-3-Metil-Glutaril (HMG) CloA,
Reductasa, taks como lovastatina y simvastatina.,
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! Inmunosupresores """~~
La administraóón concomitante de PANASTAT 200 y cic1osporina o tacraJimus ha llevad@a un

I aumento de las concentraciones plasmáticas de estos inmunosupresores. De forma simi1'ar, la
administración concomitante de PANASTAT 200 y sirolimus podría aumenta} las

I concentraciones plasmáticas de sirolimus. I
Se recomienda el monitoreo de las concentraciones en sangre de ciclosporina, tacrolimus o

I sirolimus cuarido se co-administre PANASTAT 200 con estos inmunosupresores y se ~eben
realizar los ajustes adecuados de la dosis. i

I Antibióticos Macrólidos
Es sabido que eritromicina y c1aritromicina son inhibidores de CYP3A4 (Ver Tabla 3) y P edeo

I aumentar las concentraciones plasmáticas de itraconazol.

I Agentes Hipoglucemiantes Orales
Se ha informado hipoglucemia severa en pacientes que reciben en forma concomitante agentes
lazol antimicóli.cos y agentes hipoglucemiantes orales. Un estudio farmacocinético demost}ó en
humanos que la co-administración con itraconazol y una dosis única de repaglinide (en el krcer
¡día de un régi,men con una dosis inicial de 200 mg, 100 mg de itraconazol dos veces po~ día)
resultó en un a:umento de 1,4 veces del AUe de repaglinide. Se deben monitorear cuidadosamente
,las concentraciones en sangre de glucosa cuando se co-administre PANASTAT 200 y agbntes
!hipoglucemian\es orales. j
IAgentes Polienos Antimicóticos
El tratamiento.previo con itraconazol, como con otros azoles, puede reducir o inhibir la acli idad
'de polienos tares como anfotericina B. Sin embargo, no se ha definido claramente la significJción
clínica del efecto de este medicamento.
I
Analgésicos Opiáceos
Es sabido qup levacetilmetadol (levometadil) y metadona prolongan el intervalo QT ~ se
ri,etabolizan vor el CYP3A4. La co-administración de metadona o levacetilmetadoll con
itraconazol podría resultar en eventos cardiovasculares serios. Por ello. está contraindicada la
hdministracióli concomitante de PANASTAT 200 y metadona o levacetil~etadol.
Las concentqciones plasmáticas de Fentanilo pueden aumentar o prolongarse con el uso
concomitante de itraconazol y pueden provocar depresión respiratoria potencialmente fatal.
Los dalas in vilro sugieren que alfentanilo se metaboliza por CYP3A4. La administración con
itraconazol puede aumentar las concentraciones plasmáticas de alfentanilo.

ptros
•

•

Las concentraciones elevadas de alcaloides del cornezuelo del centeno pueden provocar
ergotismo, por ej.: un riesgo de espasmo del vago, que potencialmente puede conduJir a
isquemia cerebral y/o isquemia de las extremidades. Está contraindicada la administrabón
concomitante de alcaloides del cornezuelo del centeno, tales como dihidroergotam'ina,
ergometrina (ergonovina), ergotamina y metilergotamina (metilergonovina) Icon
PANASTAT200.
En alt~s concentraciones plasmáticas, halofantrina tiene el potencial para prolongar el
intervalo OTo Se recomienda tener precaución cuando se administra en fo~ma
concOlilitante PANASTAT 200 y halofantrina.
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Los datos farmacocinélicos en humanos sugieren que la administración concó'm~a*féde/
itracomlzoJ y buspirona resullan en aumentos significativos en las conc~Üi~io~s
plasmáticas de buspirona. ~
ltraconazol puede inhibir el metabolismo de algunos glucocorticoesteroides, tales como
budesonida, dcxamelasona, flulicasona y mctilprcdnisolona. Itraconuzol refuerza el fecto
anticoagulante en la forma en que lo hacen los medicamentos con cumarina, talcstomo
warfarina.
Se delic tener precaución cuando PANASTAT 200 se co-administre con cilosl •. 01 y
clctriplan ya que ambos medicamentos son metabolizados por CYP3A4. 1
La co~administraci6n de itraconazol con meloxicam disminuyó el pico d las
concentraciones plasmáticas y la exposición de meloxicam en 64% y b4%,
respeciivamenle. Los pacienles deben ser monitoreados por las respuestas a melo~icam
cuan.do itraconazol. se administra en forma concomitante. Si se justifica, se debe COnS¡Jderar
un ajuste de la dosIs.
UI co-administración de itraconazol con fexofenadina aumentó el pico de concentmción
plasmática y la exposición tOlal de fexofenadina en aproximadamente 3 veces'JY' si
corresponde. se debe considerar un ajuste de la dosis.
L1 co-administración de itraconazol con loperamida aumentó el pico de concentra ones
plasmáticas de loperamida por 3, y la exposición total en 3,9 veces. Además. ilracopazol
es un inhibidor de glicoproteína-P y puede inhibir el transporte de loperamida fuer'.! del
cerebrc!. que llevan a concentraciones elevadas de loperamida en el cerebro. Los pacibntes
deben ser monitoreados por signos y síntomas de sobredosis de loperamida. tales ~omo
depresión del SNC, que incluye somnolencia, mareos y depresión respiratoria y h la
medid,1 en quc- sea nccesario. se deberán ajustar la dosis o la frecuencia de la dosis.

e

USO EN POI!LACIONES ESPECiFICAS
Emharazo
Efectos tcratogénicos. Emharazo Categoría C.
No e:.;isten estudios clínicos adecuados bien-controlados en mujeres embarazadas a las que. 'les
haya administrado i1raconazol. Sin embargo, se han informado casos de anomalías congénitaJ con
medicamentos con itraconazol en los informes pos- comerciali7.ación. Por ello, no se ~ebe
administrar PANASTAT 200 en mujeres embarazadas, mujeres que pretenden qJedar
embarazadas, o mujeres que potencialmente pueden estar embara7.adas, a menos que ~stas
pacientes con onicomicosis estén ulili7.ando medidas anticonccptivas para cvitar cl embarazoJ L1S

medidas anticonceptivas deben conlinuar a lo largo de todo el período de tratamiento y dos meses
después de finalizado el mismo. PANASTAT 200 se puede utili7.ar durante el embarazo SÓloíi el
potencial benc-ficio justifica el potencial riesgo para el feto.
Itraconazol produjo un aumento significativo relacionado con la dosis en toxicidad mat rna,
embriotoxicid~d y teralogenicidad en ratas con niveles de dosis de 40-.160 mglkgldía (2-10 vbces
la dosis máxima recomendada en humanos (MRHD], basado en comparaciones en mglm2/~ía).
Los cambios teratogénicos en ratas incluyeron defectos esqueléticos importantes, enccfaloceld y/o
desarrollo de macroglosia en rutoncs.

Lactancia
Itraconazol se excreta en la leche humana; por ello, el beneficio esperado con la terapia con
PANASTAT 200 en la madre se debe sopesar frente al riesgo potencial de la exposición del,
infante a itraconazo1.
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Ante la eventualidad de una sohredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicología:
Hospital de Ped!atría Ricardo Guliérrez (011) 4962-6666/2247
Hospital A Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Presentación: .
Envases conteniendo 2 comprimidos. (*)

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, EN SU ENVASE ORIGINAL (15-30"C)
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.715
Panalab S.A. Argentina.

Famatina 34J5 CABA C1437IOK TeL 4117-7700,
Directora Técnica: M. Gabriela Palma, Farmacéutica.

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Última revisión: ... ./ ... ./. ...

(*) Prospecto válido para envases conteniendo 6/7/10/14/15/20/21/28/30/60 comprimidos.
I
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Información para el paciente

PANASTAT 200
ITRACONAZOL 200 MG

Comprimidos

VenIa Bajo Recda Industria Argentina

Lea la Informaci(Ín para el Paciente que acompaña el producto PANASTAT 200 Comprimidos antes de
comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber nueva información. El tblJcto
no reemplaza la consulta médica sobre su condicilÍn médica o sobre su tratamiento.

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto
• Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo.
• Si tiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico.
• Este medicamento se le ha recetado a usted. No :'lelo de a otros. Puede dañarlos, aún si sus sín mas

son iguales a los suyos. I
• Si alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto secundario no listado

en este p\iospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

En este pros pedo:
1. Qué es PANAST AT 200 Comprimidos y para qué se usa
2. Antes de usar PANASTAT 200 Comprimidos
3. Cómo usar PANAST AT 200 Comprimidos
4. Posibles efectos secundarios
5. Cómo conSClvar PANASTAT 200 Comprimidos
6. Más información

¿Qué es PANAsTAT 200 y para qué se usa?
PANASTAT 200 es un medicamento que se expende por prescripción médica el tratamient de
Dcrmatomicosis, Pitiriasis versicolor, Candidiasis vulva vaginales, Onicomicosis, Histoplasm6sis,
Aspergilosis (cómo alternativo en caso de la ineficacia e intolerancia con el tratamiento con anfoteribna

m IPANASTAT 2no Comprimidos contiene Itraconazol, un azoI, es un agente antimicótico.
Itraconazol inhibe la síntesis de ergosteroI dependiente del cilocromo P-450, que es un componente vital de
las membranas de las células mieóticas.

¿Quién no debe utilizar PANASTAT 200?
No use PANA~•.TAT 200 Comprimidos si Ud. liene:

• Hiperstl'Osihilidad a cualquiera de los componentes.
• Palla ClTdíaea Congestiva. No administrar PANASTAT 200 para ellratamiento de onicomic~sis

en pacientes con evidencia de disfunción ventricular, tal como falla cardíaca congestiva (PCa) o
anteced~ntes de PCC (enfermedades del corazón). I

• Pacientes Pediátrico:'l: No ~e ha estahleddo la seguridad y efectividad de PANASTAT 20~ en
pacientes pediátricos. No existen datos farmacocinétieos disponibles de PANASTAT 200 en ninos.
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~.,Quédebo decirle a mi médico antes de utilizar PANAST AT 200?
Antes dc utilizar PANASTAT 200 Comprimidos coménLele a su médico sobre Lodos sus
médicos, incluido si Ud.:

• lielle al~"gias
• tiene alguna otra condición médica
• es/á emharazada ()planea quedar embarazada. Este medicamento está contraindicado durante el

embamzo. 1
• si está qmamamando o planea amamantar. Itraconazol se excreta en la leche humana; por ello, el

beneficio esperado con la terapia con PANASTAT 200 en la madre se debe sopesar frente al r~esgo
potencial de la exposición del infante a Itraconazol. \

:Infórmele a su 'rJédico sobre todas las medicinas que loma.
• Medicaj11cnlos Seleccionados que alteraron y que se prevén que pueden alterar las concentraciones

plasmáticas de itraconazol o se han observado sus concentraciones plasmáticas alteradasl: por
ilraconazoll. I

Aumento de las concentraciones plasmáticas de los medicamel7fos debido a itraconazol I
AntiarrÍtmicos Digoxina, dofclilida, ljuinidina, disopiramida li

I Anticonvulsivanles Carhamazepina
AQentes Anli-VIH Indinavir, rilonavir, saouinavir, maraviroc
AntineooHü,icos I3usulfan, docelaxel, alcaloides vinca
Antillsicóiicos Pimozida
Benzodia;epinas Alprazolam, diazepam, midazolam, triazo!am
Bloqueantes del Canal de Dihidropiridinas (que incluye nisoldipina y fclodipina), verapamil
Calcio
Agentes para la Motilidad Cisapride
Gaslroinl~slinal
InhibidOTl.'s de HMG CoA Alorvaslalina, cerivastatina, lovastatina, ~imvaslatina
Reduclasa
Inmunosuoresores Cic1os11orina, lacrolimus, sirolimus
Hipoglucémicos Orales Hipogluccmiantcs oralcs (repaglinida)
AnaloésidlS Opiáceos Fcntanilo, lcvacctilmctadol levometadiJ), metadona
Polienos Antimicólicos Anfotericina B
Olros Alcaloides del cornezuelo del centeno, halofanlrina, alfcntanilo,

buspirona, metilprednisolona, budesonida, dexametasona.
fluticasona, warfarina, cilostazol, elclriplan, fexofenadina,
loperamida

1Disminución~de la concentración plasmática de itraconazol
~Anticonvulsi~os Carbamazenina, fenobarbital, fenitoína
)AQentes Anti-VIH Neviraoina, efavirenz
~Antimicobaderianos Isoniazida, rifabutina, rifamoina
Supresores/l1eutralizanles Antiácidos, antagonistas del receptor H2, inhibidores de la
Uc! Ácido Gáslrico bomba de protones

.'4umento de la concenfracián lasmática de ifraconazol
Antibióticos Macrólidos Claritromicina, eritromicina
i\"entes AnLi-VIH Indinavir, ritonavir

I Este listado 0(; incluye a todos los medicamentos..La admlTIlslraClOn concomItante de PANASTAT 200 y ClCrtos medicamentos, que sc metahohzan
por el ,citocramo P450 del si~tema de isocnzimas 3A4 (CYP3A4) o cuando la absorciÓn
gastroilhestinal es regulada por gp-P, puede resultar en el aumento de las conccntracionJs
plasmáticas de estos medicamentos que pueden provocar evenlos adversos potencialmente sericls
y/o poner en riesgo la vida del paciente.
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• Está contraindicada la co-administración de cisapridc, pimozida, qUinidina,-~cfi~:'
1cvacctilmctadol (levomeladiJ), fclodipina, midazolam oral, nisoldipina, triazolam, lovasIatina,
simvaslatina, alcaloides del cornezuelo del centeno, tales como dihidrocrgotamina, ergom1ctrina
(crgoni~'ina), ergotamina y metilcrgotamina (metilergonovina) ()metadona con PANAST AT 200.

,Precauciones y advertencias: \
Falla Cardíaca Congestiva, Edema Periférico y Edema Pulmonar
¡Se han informado casos de FCC, edema periférico y edema pulmonar con la administración de itraconazol
entre pacientes que están en tratamiento para la onicomicosis y/o infecciones micóticas sistémicas. I
IDisrritmias Cardíacas '
Han ocurrido ctisrritmias cardíacas con riesgo para la vida ylo muerte súbita en pacientes que us n en
forma concomitante cisapride, pimozida, levacetilmetadol (levometadil), metadona o qUinidinlcon
itr'aconazol y/u otros inhibidores de CYP3A4. Está contraindicada la administración concomitante de 'stos
medicamento," wn PANASTAT 200 ,
Enfermedad Cardíaca '
j\jo se dehe administrar PANASTAT 200 a pacientes COII evidencia de disfunción wnlricll!ar, lales .orna
(afia cardíaca cpnges/iva (Feo o antecedentes de FCC. t
Se ha demostrado que Itraconazol tiene un efecto inotrópico negativo. Para pacientes con factores de riesgo•de falla cardíaca congestiva, los médicos deben revisar cuidadosamente los riesgos y beneficios de la
terapia con PANASTAT 200. Estos factores de riesgo incluyen enfermedad cardíaca, talcs <.bmo
dnfermedad isquémica y valvular; enfermedad pulmonar, tales como enfermedad pulmonar obstruttiva
crónica; y falla ,renal y otras enfermedades edematosas. Dichos pacientes deben ser informados sobrJ Jos
signos y síntomas de FCC, deben ser tratados con precaución, y deben. ser monitoreados por signlls y
s'Íntomas de FCC durante el tratamiento. Si aparecieran signos y síntomas de FCC duranté la
admini~tración de PANAST AT 200, interrumpir la administración del mismo. 1
Efectos Hepáticos
Se ha asociado Itraconazol con casos raros de hepatotoxicidad seria, que incluye falla hepática y mu rte.
Algunos de estos casos no tenían ni enfermedad hepática pre-existente ni una condición médica subyactnle
s~ria, y algunos de estos casos se desarrollaron dentro de la primera semana de tratamiento. sI se
desarrollan signos a síntomas clínicos que son consistentes con hepatotoxiciJad, se debe interrumpi'r el
tr~tamiento inmediatamente y se debe realizar un análisis de la función hepática. I
En pacientes con enzimas bepática" elevadas o anonnalcs o enfennedad hepática activa, o que han
experimentado toxicidad hepática can otros medicamentos, no se recomienda el tratamiento. ton,
itraconazol. Se :debe realizar el monitoreo de la función hepática en pacientes con funcio.nes hepáticas
a~ormales pre-existentes o en aquellos que han experimentado taxicidad hepática con otros medicamerltos
y debe considerarse en todos los pacientes que reciben PANASTAT 200. l
Bloqueantes del Canal dc Calcio
LOs bloqucanws dcl canal de calcio pueden tener efectos inotrópicos negativos que puede sumars a
aquellos de itrall:onazo!. Además. itraconazol puede inhibir el metabolismo. de las bloqueantes dcl canal de
cakio. Por ello,'se debe usar con cuidado cuando se ca-administren itraconazol y bloqueantes del canal de
calcio debido a un aumento dcl riesgo de FCC. Está contraindicada la administración concomitante de
PANASTAT 2nO v nisoldipina., ' '
Neuropatía
Si,se presenta ncuropatía que pueda ser atribuible a PANAST AT 200, se debe interrumpir el tratamiento.
Pérdida de Audición ¡
Sel ha informado pérdida de audición transitoria o permanente en pacientes que reciben tratamiento con
itraconazoL Varios de estos informes incluyeron la administración concurrente de quinidina, lo cual dtá
co~traindicado.'La pérdida de audición generalmente se resuclve cuando. se interrumpe el tratamiento, piro
en ~algunospacientes puede persistir.
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'¿Cómo debo u~ilizar PANASTAT 200?
, • Utilice PANASTAT 200 Comprimidos exactamente como se lo prescribieron.

',PANASTAT :200se debe ingerir después de una comida cada día a la misma hora.
,La posología recomendada varía de acuerdo con la patología a tratar, en general se recomienda:
Dermatomicosis:
Pitiriasis versicolor: 1 cápsula por día durante 7 días.
Candidiasis vllllvovaginal: Aguda: 1 cápsula por la mañana y otra por la noche.
Onycomicosis: Tratamiento intermitente: ] cápsula por día durante 1 semana, intervalo de 21 días
y 1 cápsula por día durante otra semana. Se recomiendan 2 tratamientos intermitentes ara
infecciones en 'uñas de los dedos de las manos, y 3 tratamientos intermitentes para infeccione~ en
uñas de los dedos de los pies. La respuesta clínica será evidente mientras la uña crece, laún
4espués de laJinalización del tratamiento. Tratamiento continuo: 1 cápsula por día duran e 3
rpeses. ' ,
f1,spergilosis: :l cápsula por día. En casos de enfermedades invasivas o diseminadas, aumentar la
dosis a 1 cápsula 2 veces por día. Duración del tratamiento: 2-5 meses. I
Histoplasmosis sin compromiso meníngeo en pacientes no inmunocomprometidos: 1-2 cápsulas
por día. Duración del tratamiento: 8 meses. l
E'lltraconazol :se elimina más lentamente de la piel y uñas que del plasma. Las mejoras se nota a
1a',s2 a 4 semanas en problemas de piel y a las 6 a 9 semanas en Onycomicosis. 1
U\'O e/1 Paciel/les CO/1Deterioro Renal:
Se dispone de datos limitados sobre el uso de ltraconazol oral en pacientes sobre deterioro renal. Se d be
te~cr precaución cuando se administre PANAST AT 200 en pacientes con deterioro renal. \

' ,
u.~,()en Pacientes con Deterioro Hcpulico.
Se dispone de datos limitados sobre el uso de Itraconazol oral en pacientes con deterioro hepático. Se debe
ten,er precauciól~ cuando se administre PANAST AT 200 a pacientes con deterioro hepático. 1
Si olvida administrar una dosis de PANASTAT 200:
NO':'Ieadministre una dosis doble de comprimidos para compensar las dosis olvidadas. Nunca se administ e
dos dosis en el mismo día. I' ,Si olvida administrarse una dosis de PANASTAT 200 Comprimidos hágalo cuando 10 recuerde, a men s
que' se dé cudta el mismo día que le toca la siguiente dosis. En este caso, no se la administre y
sim'p1cmente tomar la dosis de ese día de la forma hahitual.,

, I1raconazol ocasionalmente nuede nre:'lentar las sil!uientes reacciones adversas:
SISTEMA CORPORAL! REACCIONES ADVERSAS
INFECCIONES E INFESTACIONES
Infecciones en el tracto respiratorio superior
Bacteriuria
Infec£ü'lIl en el tracto urinario
INVESTIGACIONES
AumenlO de enzimas hepáticas
Anomalías en el electrocardio!ITama
TRASTORNOS EN EL OiDO y EN EL LABERINTO AUDITIVO
Hinollcusia
TRASTORNOS DEL SISTEMA NERVIOSO
Dolor de cabeza
Somn'oleneia

¿C~áles son los posibles efectos adversos con PANAST AT 200?
El ~sode,



TRASTORNOS GASTROINTESTINALES
Dolor o molestias abdominales
Diarrea
NáusJas
TRASTORNOS GENERALES DE LAS CONDICIONES DEL SITIO DE
ADMINISTRACIÓN
Fati ;1
TRASTORNOS CARDíACOS
Bradi1:ardia sinusal
TRASTORNOS RESPIRA TORIOS, TORÁCICOS Y DEL MEDIASTINO
Tos '
Dolor. fario o-larÍn en
TRASTORNOS MÚSCULO-ESQUELÉTICO Y DEL TEJIDO CONECTIVO
Dolor: de es al da

Uso en Pacientes Geriátricos
E0 paciente~ dy la tercera edad se ha informado pérdida de audición transitoria () permanente con la
administración de itraconazol. Varios de estos informes incluían la administración concurrente de
quinidina, lo cual está contraindicado. En pacientes de la tercera edad, ¡traconazol se debe usar con
precaución,

".~I1{ecua!qllie~' inconveniente con el producto el paciente puede llenar [aficha que está en la Página
¡'Ve,bde la ANlv~4 T:
J¡! tp:/!www.o/1niat.gov.ar/farIllQcol.i [ti¡onda/}',f orificar. asr
() llamar a ANMAT responde 0800-333-1234", ,

¿Cómo debo c(~nscr\'ar PANAST AT 200?
Ctl~scrve PAN~STAT 200 Comprimidos a temperatura amhiente o por dehajo de los 30°C.

Des'eche de manera segura PANASTAT 200 Comprimidos una vez que el producto haya expirado.

,
Ma~tenga PANAST AT 200 Comprimidos y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Más información sobre PANASTAT 200 Comprimidos
A veces los mc.dicamentos se prescrihen para condiciones que no se mencionan en los prospectos con
Info~mación para el Paciente. No utilice PANASTAT 200 Comprimidos para una condición para la cual nd
se 10,haya prescripto.
Esle prospecto sintetiza la información más importante sohre PANASTAT 200 Comprimidos. Si Ud. desea
obtener más información hahle con su médico. Ud. también le puede preguntar a su médico o farmacéutico
por iJlformación sohre PANAST AT 200 Comprimidos que está destinada a los profesionales.

,
¿Cuáles son lo~ ingredientes que componen PANASTAT 200?
Principio acliv(l. ltraconazol 200 mg
Excipientes. Dióxido de silicio coloidal, Crospovidona. Estcarato de magnesio, Lauril sulfato de
sodio'y Celactosa 80.

Presc~tacione~:
Envases contci¡icndo 2/6/7/1O/14/J S/20/2J/28/30/60 comprimidos.

OPALMA
FARMACÉUTICA

DIRECCiÓN TÉCNICA
M.N.14,287

http://tp:/!www.o/1niat.gov.ar/farIllQcol.i


I

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE
Certificado N° 46.715

LaboraLorio Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415. Capital Federal C1437JOK. Te!' 491l-7R36.
Direclora Técnica: María Gabriela Palma - Farmacéutica.

Elaborado en Galicia 2652, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

GA0PALMA
F~~U;ICA

DIRECCiÓN TÉCNICA
.'A.N. 14,287

1


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022

