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Secretaria de Politicas, 9 .
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ANMA7 6 2
31 JuL 2017
BUENOS AIRES,

&
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007112-17-7 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita
la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el
paciente para el producto: FLUTAMIDA 250 GADOR / FLUTAMIDA, forma
farmacéutica y  concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
FLUTAMIDA 250 mg, ‘autorizado por el Certificado N° 38.770.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha

tomado intervencién de su competencia.



\{

é “ 2017 — AH0 DE LAS EWERGIAS RENOVABLES *

Winistenio de Salud

SW ff“"’"m' DISPOSICION Ne 9 1 6 3
ANMWMA.T.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizanse los proyectos de prosi:ectos de fojas 47 a 82,
desglosdndose de fojas 47 a 58 e informacién para el paciente de fojas
83 a 109, desglosandose de fojas 83 a 91, para la Especialidad Medicinal
denominada FLUTAMIDA 250 GADOR / FLUTAMIDA, forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, FLUTAMIDA 250 mg,

propiedad de la firma GADOR S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 20.- Practiquese la atestacion correspondiente en el
Certificado N° 38.770 cuando el mismo se presente acompafiado de la
copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el

paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-007112-17-7

DISPOSICION No 9 1 6 2

mel Dr. CAREPS CHIALE
Adm ¢ Naclonal
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PROYE CTO

FLUTAMIDA 250 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
COMPOSICION '
Cada comprimido recubierto de Flutamida 250 Gador contiene: é-"“ JUL 20}1

Flutamida......... s s s s s s 250 mg

Almidén de maiz " 119,500 mg

Lactosa monohidrato 194,000 mg

Celulosa microcristalina 174,000 mg

Almidén pregelatinizado 36,000 mg

Polisorbato 80 2,500 mg

7 Croscaramelosa sédica 20,000 mg

Estearato de magnesio .-4,000 mg

DE&C aMaNillo N® 10 ........covvvireemreennsnrrasrsasnesssseressereeesssssassssssassesssnessssensersssnessoses 0,003 mg

POlISOMDALO BO..........civiinierriiiriiniiiiisininsisacscsnsasassnsassesnssssesnsnssssnssssnsance ..2,500 mg

Opaglos AG-7350* 0,010 mg

Opadry Y S-1-7003** ... 0,987 mg

*Compuesto por agua purificada, cera carnauba, cera de abeja, polisorbato 20 y écido sorbico.

**Compuesto por hidroxipropilmetilcelulosa, didxido de titanio, polisorbato 80 y polietilenglicol 400.

ACCION TERAPEUTICA

Antiandrégeno no esteroide. Cédigo ATC: L028 BO1.

INDICACIONES

FLUTAMIDA 250 GADOR est4 indicado en el tratamiento del carcinoma prostéﬁw avanzado
en el que se requiera la supresion de los efectos de la testosterona:

- como tratamiento inicial en combinacién con un agonista LHRH;

- como terapia adyuvante en pacientes que ya se encuentren recibiendo tratamiento con un
agonista LHRH;

- en pacientes que hayan sido castrados quinirgicamente;

- en pacientes que no han respondido a otras formas de manipulacién hormonal, o que no

en r dicho tratamiento.

-
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FLUTAMIDA 250 GADOR est4d indicado en combinacién con ag istas L para €
tratamiento del carcinoma prostéatico localizado estadios B2-C. b-i) &gia inicig,
tumores primarios confinados a la préostata de tipo “bulky” o “*enfermedad voluminosa” (estadit
B2 o T2b) o que se extienden més alla de la capsula (estadio C o T3-T4), con o sin compromiso
ganglionar pélvico.

ACCION FARMACOLOGICA

La flutamida es un antiandrogénico oral no esteroide del grupo de las anilidas. La enérgica
actividad antiandrogénica de la flutamida se debe a su capacidad de inhibir fa captacion de los
andrégenos y/o a inhibir su unién nuclear en los tejidos blanco. El carcinoma de prostata es
sensible a los andrégenos, razén por la cual responde a las terapias supresoras. Cuando la
flutamida se administra en combinacion con la castracién quinirgica o médica, se obtiene una
supresion de la actividad androgénica tanto testicular como suprarrenal. Luego de la
administracion de flutamida se observé elevacion de la testosterona plasmaética y de los niveles
de estradiol.

En los ensayos clinicos realizados con flutamida asociada a agonistas LHRH como terapia
neoadyuvante del carcinoma de préstata localmente confinado, pre-cirugia radical o
radioterapia, no se ha demostrado un aumento en la tasa de sobrevida, aunque se ha
evidenciado una reduccion del tamafio del tumor, una disminucién de la morbilidad y secuelas
quirdrgicas y un refraso en la progresion de la enfermedad.

FARMACOCINETICA

La flulamida se absorbe bien tras la ingestion oral. Los estudios con flutamida radiomarcada
revelan una rapida y amplia conversién a sus metabolitos habiendo sido identificados al menos seis
en el plasma hasta 8 horas después de la administracion. El metabolito plasmético principal, un
derivado alfa-hidroxilado biolégicamente activo, representa el 23% en el plasma radiomarcado una
hora después de la administracién del farmaco. E! metabolito urinario principal es el 2-amino-5-
nitro-4- (trifluoro-metil) fenol. E! metabolito alfa-hidroxilado biolégicamente activo alcanza niveles
plasméticos méximos aproximadamente en dos horas, lo que indica que se forma répidamente a
partir de la flutamida. La semivida plasmética para este metabolito es alrededor de 6 horas en el
adulto y de 8 horas en voluntarios sanos geridtricos. Aproximadamente el 45% de la dosis
administrada se excreta en la orina y el 2% en las heces, durante los primeros dos dias. La
excrecién y el metabolismo se completan esenciaimente en el plazo de dos dias.La flutamida se
une en alta proporcion a las proteinas (94 al 96%) y su metabolito activo lo hace en una proporcion
del 92 %.

_—
N a% a or SA.
Gustavo H. Ostuni “Olga N. Greco
Apoderado Directora Técnica
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La dosis habitual es de 1 comprimido (250 mg) 3 veces por dia, a intervalos de 8

dosis diaria total es de 750 mg.
Cuando se emplea FLUTAMIDA 250 GADOR como tratamiento inicial con un agonista
LHRH, se obtiene una mayor reduccion en la incidencia y la gravedad de la reaccién de
exacerbacion sintomatol6gica (flare-up) del agonista LHRH si se comienza la flutamida
antes que el agonista, y no en forma concomitante. Por lo tanto, se recomienda empezar
¢l tratamiento con un comprimido de FLUTAMIDA 250 GADOR tres veces al dia al menos
3 dias antes del comienzo de la administracién del agonista LHRH, continuando después
con la misma dosis. ‘
La administracion de FLUTAMIDA 250 GADOR se iniciard ocho semanas antes de la
radioterapia y continuaré mientras dure ésta, o doce semanas pre-prostatectomia.

La flutamida es ampliamente metabolizada a nivel hepético y eliminada principaimente por
via renal. Las insuficiencias renal y hepética pueden afectar el comportamiento
farmacocinético de la flutamida y modiﬂcar los requerimientos de dosis, aunque estos
requerimientos no han sido establecidos hasta la fecha.

Flutamida no se elimina mediante dialisis.

Método de administracién

Via oral.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con hipersensibilidad conocida a la flutamida o a cualquiera de los componentes
del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

El tratamiento con FLUTAMIDA 250 GADOR debe realizarse bajo la direccion de médicos
especialistas, con seguimiento regular y particular atencién a los efectos sobre la funcin
hepética y la espermatogénesis en aquellos pacientes no orquidectomizados.

FLUTAMIDA 250 GADOR sdlo esté indicado en pacientes varones.

Daiio hepético

La fiutamida puede ser hepatotdxica; la terapia con FLUTAMIDA 250 GADOR debe ser
empleada con precaucion en pacientes con disfuncion hepdtica prexistente, sélo luego de la

consideracion de los beneficios y de los riesgos potenciales. Se debe evaluar la funcion

antes de comenzar el tratamiento. Se recomienda controlar periédicamentefa
P

ca debido a que se han reportado, con el uso de flutamida, ano
Gustavo H. Osturi

Apodegado
DN 13%‘7371‘3
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discontinuacién de la terapia, aunque se han reportado ocasionalmente desenlaces fatales
en pacientes bajo tratamiento con flutamida e injuria hepética severa.
El tratamiento con FLUTAMIDA 250 GADOR no debe ser iniciado en pacientes con niveles
de transaminasas séricas que excedan de 2 a 3 veces el limite superior de la normalidad. Las
evaluaciones de la funcion hepética deben efectuarse en forma mensual durante los primeros
4 meses, y luego periédicamente, y ante el primer signo o sintoma de disfuncién hepatica
(por ejemplo, prurito, orina oscura, anorexia persistente, ictericia, sensibilidad en el
cuadrante superior derecho del abdomen o sintomas de estado gripal sin etiologia cierta).
En pacientes con evidencia de laboratorio indicativa de injuria hepética o ictericia, en
ausencia de metastasis confirmadas por biopsia, o si los valores de las transaminasas
séricas superan de 2 a 3 veces del limite maximo normal, incluso en pacientes
clinicamente asintométicos, se recomienda discontinuar el tratamiento con FLUTAMIDA 250
GADOR.
Espermatogénesis
En pacientes que no hayan sido sometidos a castracién médica o quirirgica debera tenerse
en cuenta la determinacién del recuento de espermatozoides durante el tratamiento a largo
plazo. En dichos pacientes, la administracién de flutamida tiende a elevar las
concentraciones plasmaéticas de testosterona o estradiol.
Alteraciones cardiovasculares
Las alteraciones hormonales promovidas por la flulamida pueden ocasionar retencién de
liquidos, por lo que FLUTAMIDA 250 GADOR debera emplearse con precaucion en caso de
cardiopatia. En casos severos, puede haber aumento del riesgo de angina e insuficiencia
cardiacas. Asimismo, la flutamida puede exacerbar los edemas en pacientes proclives.
El tratamiento de deprivacién androgénica puede prolongar el intervalo QT. En pacientes con
antecedentes o con factores de riesgo de prolongacion del intervalo QT y en pacientes que
reciben medicamentos concomitantes que podrian prolongar el intervalo QT, el médico debe
evaluar el balance beneficio/riesgo, incluyendo el riesgo potencial de torsade de pointes
antes de iniciar el tratamiento con FLUTAMIDA 250 GADOR.
El aumento en los niveles de estradiol puede incrementar el riesgo de tromboembolismo.
Alteraciones renales y urinarias

ida se excreta fundamentalmente por los rifiones. En caso de insyficie

Hede ser requerido el ajuste de la dosis de FLUTAMIDA 250 GADOR, a
§laye . Osturl <3dor S.A.
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precaucion en pacientes con compromiso de la funcién renal.

Es posible que se produzca un cambio en la coloracion de la orina (color &mbar a amarillo

verdoso).

Alteraciones de la sangre

Los pacientes con déficit manifiesto o latente de la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa

(G6PD) pueden desarrollar metahemoglobinemia con el empleo de FLUTAMIDA 250

GADOR.

Advertencia sobre excipientes

FLUTAMIDA 250 GADOR contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la

galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones

de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento).

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién

En pacientes en tratamiento prolongado con warfarina/anticoagulantes orales, se han

comunicado aumehtos en el tiempo de protrombina tras el inicio de la monoterapia con

flutamida. En consecuencia, se recomienda una estrecha monitorizacién del tiempo de

protrombina. Puede requerirse un ajuste de la dosis del anticoagulante cuando FLUTAMIDA

250 GADOR se administra en forma conjunta.

No se han reportado interacciones entre flutamida y leuprolida; sin embargo, en la terapia de

combinacién de FLUTAMIDA 250 GADOR y un agﬁnista LHRH, deben considerarse los

posibles efectos adversos de cada producto.

Flutamida puede retrasar el metabolismo de los esteroides.

La administracion concurente de FLUTAMIDA 250 GADOR con medicamentos

potencialimente hepatotéxicos debe efectuarse luego de una cuidadosa evaluacién de los

beneficios y los riesgos.

Se debe valorar cuidadosamente el uso concomitante de FLUTAMIDA 250 GADOR con

medicamentos que prolongan el intervalo QT o medicamentos capaces de inducir forsade de

pointes, tales como antiarritmicos clase IA (por ejemplo, quinidina, disopiramida) o clase Ill

(por ejemplo, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutiida), metadona, moxifloxacino,

antipsicéticos, entre otros, ya que el tratamiento de deprivacién androgénica también puede

prolongar el intervalo QT.

Se ha comunicado aumento de las concentraciones plasméticas de teofilina en pacientes que

_ / reciblan flutamida y teofilina concomitantemente. Teofilina se metaboliza principalments
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metabolito activo 2-hidroxiflutamida. 9 i 6 2

Dado el conocido potencial de toxicidad hepatica y renal de las bebidas alcohélicas, debe

moderarse su consumo.
Carcinogénesis, mutagénesis, y trastornos de la fertilidad y de la reproducciéon

Los estudios de carcinogenicidad en animales resultaron positivos. En las ratas solamente,
se observd la aparicién de adenomas de células testiculares intersticiales relacionados con
el farmaco (aunque no dosis-dependiente); dicho efecto guarda relacién con el mecanismo
de accién de la flutamida y es especifico de especie. En un estudio a largo plazo en ratas,
se encontré aumento en la incidencia de adenomas o carcinomas de glandula mamaria
relacionados con la dosis. Los estudios de mutagenicidad de flutamida fueron negativos.

Se ha estudiado la influencia de la flutamida sobre la fertilidad y el desarrolio de la progenie
en ratas; en conejos se han efectuado estudios adicionales de teratogénesis. Los efectos
observados tuvieron relacién con las acciones antiandrégenas de la flutamida; dichos efectos
son irrelevantes para el uso clinico de la flutamida en el cancer de préstata.

La flutamida puede reducir el conteo espermético en humanos.

Anticoncepcion, embarazo y lactancia

FLUTAMIDA 250 GADOR est4 indicada sélo para su uso en pacientes varones. Se deben
emplear métodos anticonceptivos durante el tratamiento.

La flutamida puede causar daiio fetal cuando es administrada a mujeres embarazadas. En
estudios en animales, la toxicidad reproductiva se relaciont a la actividad antiandrogénica del
producto. Se registré una disminucién de la sobrevida a las 24 horas de las crias de ratas
que fueron expuestas a flutamida a dosis de 30,100 o 200 mg/kg/dia (aproximadamente 3,9 y
19 veces mayores que la dosis para seres humanos) durante el embarazo, y un descenso en
la tasa de sobrevida de las crias de conejos que recibieron la dosis més alta (15 mg/kg/dia; lo
que equivale a 1,4 veces la dosis para seres humanos). Se observd asimismo un leve
incremento en variaciones menores del desarrollo de vértebras y esternén, y feminizacién en
fetos de ratas con las dosis més altas.

Si bien no se han efectuado estudios, debe considerarse la posibilidad de que la flutamida se
encuentre presente en la leche matema si se administrara a mujeres en periodo de lactancia.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se han reportado posibles reacciones adversas tales como fatiga, mareos y confusién, lo
que podria afectar la capacidad de conduccién y utilizacién de maquinarias.

- (’7
Gust:vo H. Ostl:lﬂl
.. . Apoderado - a N. Greco
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REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

Monoterapia

Las reacciones adversas a la flutamida comunicadas mas a menudo en estudios clinicos
son ginecomastia y/o sensibilidad mamaria, acompariadas a veces de galactorrea. Dichas
reacciones desaparecen con la suspension del tratamiento o la reduccién de la dosis.

Se ha demostrado que la flutamida comporta un escaso riesgo cardiovascular,
significativamente menor que el de dietilestilbestrol.

Tratamiento combinado

En estudios clinicos, las reacciones adversas comunicadas con mayor frecuencia durante
el tratamiento combinado de flutamida con agonistas LHRH fueron sofocos, disminucién
de la libido, impotencia, diarrea, nduseas y vémitos. Con excepcién de la diarrea, se sabe
que estas reacciones adversas ocumen con los agonistas LHRH solos y con una
frecuencia similar.

La elevada frecuencia de ginecomastia observada con la monoterapia de flutamida
disminuyé en gran medida con el tratamiento combinado. En ensayos clinicos, no se
observé una diferencia significativa en la incidencia de ginecomastia entre el grupo

placebo y el de tratamiento con flutamida-agonistas LHRH.

En la tabla siguiente se presentan las reacciones adversas notificadas con el uso de
flutamida en estudios clinicos, y durante la comercializacién (en itdlica). Las mismas se
agrupan segun el sistema de clasificacién de 6rganos y por frecuencia. Las frecuencias se
definen de la siguiente forma: frecuentes (mayor del 10%); ocasionales (1% al 10%); raras
{menor del 1%). Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad
dentro de cada intervalo de frecuencia. Debido a que los estudios clinicos se conducen
bajo condiciones ampliamente variables, las tasas de eventos adversos observados en los
estudios clinicos de un fArmaco no son directamente comparables con las tasas de los

estudios clinicos de ofro fammaco, y pueden no reflejar las tasas observadas en la practica.

SISTEMA CORPORAL FLUTAMIDA FLUTAMIDA MAS LHRH

Infecciones e infestaciones

Raras Herpes zoster

— N

LA~
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malignas / \
Raras Neoplasia de mama en| Neoplasia de mama -(:(\ 5 L{ " .;n
. . RN SN
varones varones U Dé.:‘\é{f:\"‘fﬁg)
Trastomos de la sangre y del
sistema linfitico
Raras Edema, equimosis, linfedema Anemia, leucopenia, edema,
trombocitopenia, anemia
hemolitica, anemia macrocitica,
metahemoglobinemia,
sulfohemoglobinemia
Trastomos del  sistema
inmunolégico
Raras Sindrome lupoide
Trastornos del metabolismo y
de la nutricién
Ocasionales Aumento del apetito
Raras Anorexia Anorexia, hiperglucemia,
empeoramiento de la diabetes
mellitus
Trastomos psiquiétricos
Ocasionales Insomnio
Raras Ansiedad, depresion Depresion, ansiedad
Trastomos del  sistema
nervioso
Raras Mareos Somnolencia, confusién,
nerviosismo
Trastornos oculares
Raras Visidn borrosa
Trastornos vasculares
Frecuentes Sofocos
Raras Sofocos Hipertension arterial
Frecuencia no conocida Tromboembolismo
08 respiratorios, L
GADOR S.Atorécicos y mediastinicos M 9
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Raras Sintomas  pulmonares  (ppr, \
ciempl, dines), srfemeckB\ — /.
pulmonar intersticial 40\;\3‘" C&r{%?g
Trastomos gastrointestinales
Frecuentes Diarrea, nduseas, vémitos
Ocasionales Diarrea, nuseas, vomitos
Raras Malestar géstrico, dolor de tipo | Trastomos  gastrointestinales
ulceroso, pirosis, estrefiimiento | inespecificos
Trastonos hepatobiliares
Ocasionales Hepatitis
Raras Hepatitis, disfuncién hepética,
ictericia, ictericia colestésica,
encefalopatia hepdtica, necrosis
hepética, casos de muerte tras
lesién hepéica grave
Trastomos de la plel y del
tejido subcuténeo
Raras Prurito, equimosis, | Eritema, fotosensibilidad,
fotosensibilidad ulceraciones, erupciones
ampollosas, necrélisis
epidérmica
Trastomos
musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo
Raras Sintomas neuromusculares
Trastomos cardiacos
Frecuencia no conocida Prolongacién del intervalo QT,
isquemia miocardica
Trastomos renales y urinarios
Raras Sintomas genito-urinarios,
cambio en el color de la orina a
émbar o amarillo-verdoso
Brecuencia no conocida Insuficiencia renal  aguds, -~
nefritis intersticial ; Gadol S A
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Trastomos del aparato
reproductor y de la mama

Frecuentes

Raras

Ginecomastia y/o sensibilidad
mamaria, galactorrea
Disminucién de la libido,

disminucién de los recuentos

espermaticos

Trastomos  generales y

alteraciones en el lugar de

administracion

Ocasionales Cansancio

Raras Cefalea, debilidad, malestar, | Edema, initacién en e} sitio de
sed, dolor torécico inyeccién

Exploraciones

complementarias

Ocasionales Disfuncién hepética transitoria,
hepatitis

Raras Alteraciones de la funcion

hepética, aumento del nitrégeno
ureico en sangre, aumento de

los valores de creatinina sérica

GA A,
Susiavo H. Ostu: |
~poderado
vl 13623713

*Se publican en la literatura cientifica dos reportes de neoplasias malignas de mama, en pacientes

varones tratados con flutamida. Uno involucra la preexistencia de un n6dulo, el cual fue detectado 34

meses antes de iniciar la monoterapia con flutamida. Luego de su extraccién, este nddulo fue

diagnosticado como carcinoma ductal poco diferenciado. El segundo reporte hace referencia a la

existencia de ginecomastia y un nédulo detectados 2 y 6 meses, respectivamente, después del inicio

de la monoterapia con flutamida. Este nddulo fue diagnosticado como carcinoma ductal invasivo

moderadamente diferenciado.

Notificacion de sospecha de reacciones adversas

Es importante notificar la sospecha de reacciones adversas al medicamento tras su

autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficiofriesgo del

medicamento.

10
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G D
Departamento de Fammacovigilancia de GADOR SA via emal a Ja SNy

farmacovigilancia@gador.com o telefénicamente al 0800-220-2273(CARE).

SOBREDOSIFICACION

En estudios en animales realizados sé6lo con flutamida, los signos de sobredosificacion
consistieron en hipoactividad, piloereccion, respiracién lenta, ataxia y/o lagrimeo, anorexia,
sedacion, emesis y metahemoglobinemia.

En estudios clinicos, con la administracion de dosis de hasta 1500 mg diarios durante
periodos de hasta 36 semanas no se observaron reacciones adversas graves; es posible la
aparicién de ginecomastia, mastodinia, e incremento de la GOT.

No se ha establecido la dosis Unica de flutamida asociada generalmente con sintomas de
sobredosis o considerada de riesgo vital. Un paciente sobrevivié tras la ingestién de mas
de 5 g como dosis Unica y no se observaron reacciones adversas.

Como la flutamida se une en gran proporcién a las proteinas, es posible que la didlisis
carezca de utilidad como tratamiento de la sobredosificacion. Se puede considerar el
lavado géstrico, ademéas de las medidas generales de sostén, incluyendo el monitoreo
frecuente de los signos vitales y el seguimiento estrecho de paciente.

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

PRESENTACION

Envases conteniendo 30, 50, 60, 90, 500 y 100 comprimidos
recubiertos, siendo los dos ultimos para Uso Exclusivo
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

( 2‘ % E "Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescri] /] —~
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DO A, lica y no puede repetirse sin nueva receta médica”, Gador -
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

FLUTAMIDA 250 GADOR
FLUTAMIDA 250 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de Flutamida 250 Gador contiene:

Flutamida 250 mg
Excipientes:
Almiddn de maiz 119,500 mg
Lactosa monohidrato 194,000 mg
Celulosa microcristalina 174,000 mg
Almidén pregelatinizado . 36,000 mg
Polisorbato 80 2,500 mg
Croscaramelosa sédica 20,000 mg
Estearato de magnesio 4,000 mg
D&C amarillo N2 10 0,003 mg
Polisorbato 80 2,500 mg
~ Opaglos AG-7350* 0,010 mg
Opadry Y 5-1-7003** 0,987 mg

“*Compuesto por agua purificada, cera carnauba, cera de abeja, polisorbato 20 y dcido sorbico.

**Compuesto por hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de titanio, polisorbato 80y polietilenglicol 400.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, y cada
vez que se lo vuelvan a recetar, pues puede haber nueva informacion. Esta informacion no

reemplaza a hablar con su médico sobre su estado de salud o su tratamiento.

-Co ye este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
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- Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque

tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier

efecto adverso no mencionado en este prospecto, CONSULTE A SU MEDICO.

CONTENIDO DEL PROSPECTO

¢ Qué es FLUTAMIDA 250 GADOR y para qué se utiliza?

¢ Qué necesita saber antes de tomar FLUTAMIDA 250 GADOR?
¢Cémo tomar FLUTAMIDA 250 GADOR?

Posibles efectos adversos de FLUTAMIDA 250 GADOR
Conservacién de FLUTAMIDA 250 GADOR

Contenido del envase e informacién adicional

¢ Qué es FLUTAMIDA 250 GADOR y para qué se utiliza?

FLUTAMIDA 250 GADOR contiene flutamida. La flutamida pertenece a un grupo de
medicamentos conocidos como antiandrégenos. La flutamida bloquea el efecto de la
testosterona (una hormona masculina) en el organismo, y se emplea en el tratamiento del

carcinoma de préstata cuando se requiere la supresion de los efectos de esta hormona.
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¢ Qué necesita saber antes de tomar FLUTAMIDA 250 GADOR?

No tome FLUTAMIDA 250 GADOR

o Si es alérgico (hipersensible) a la flutamida o a cualquiera de los demas componentes

de este producto.

Tenga especial cuidado con FLUTAMIDA 250 GADOR

e FLUTAMIDA 250 GADOR so6lo se emplea en hombres. Se deben emplear métodos
anticonceptivos durante el tratamiento; CONSULTE CON SU MEDICO al respecto.
¢ FLUTAMIDA 250 GADOR puede reducir la produccion de espermatozoides en los seres

humanos.

Informe a su médico si padece alguna afeccién del higado, de los rifiones o del corazén o
los vasos sanguineos o estd siendo tratado por ello, incluyendo medicamentos para
controlar el ritmo cardiaco (aritmias). El riesgo de problemas del ritmo cardiaco puede

aumentar cuando se utiliza FLUTAMIDA 250 GADOR.

Si FLUTAMIDA 250 GADOR se administrar durante el embarazo, podria causar dafios en
el bebé por nacer. De considerarse también la posibilidad de que la flutamida se elimine en

la leche matemna si se administrara a mujeres en periodo de lactancia.

Uso de otros medicamentos

¢ Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, inclqso los adquiridos sin receta. Podria haber interacciones de

importancia entre estos medicamentos y FLUTAMIDA 250 GADOR.

FLUTAMIDA 250 GADOR puede interferir con algunos medicamentos utilizados para tratar

problemas del ritmo cardiaco (por ejemplo: quinidina, procainamida, amiodarona y sotalol)
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medicamentos (por ejemplo: metadona -empleado para el alivio del dolor y para la

desintoxicaciéon de otros medicamentos-, moxifloxacina -un antibidtico-, antipsicoticos

usados para tratar enfermedades mentales graves).

Si esta tomando algin medicamento para impedir la coagulacién de la sangre, es posible

que su médico necesite cambiarle la dosis de este medicamento.

Si esta tomando teofilina por algun problema respiratorio, es posible que su médico tenga

que modificar la dosis.

El consumo de bebidas alcohdlicas debe moderarse durante el tratamiento con

FLUTAMIDA 250 GADOR, ya que ambas pueden lesionar el higado o los rifiones.

Conduccién y uso de maquinas

Como se han reportado posibles reacciones adversas tales como fatiga, mareos y confusion

con el empleo de flutamida, podria afectarse la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Informacidn importante sobre algunos de los componentes de flutamida

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una

intolerancia a ciertos azticares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

¢Coémo tomar FLUTAMIDA 250 GADOR?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de FLUTAMIDA 250 GADOR
indicadas por su médico. CONSULTE A SU MEDICO si tiene dudas.

4
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(a intervalos de 8 horas).

¢ Este medicamento se toma via oral.

¢ Sigatomando FLUTAMIDA 250 GADOR con regularidad, incluso si comienza a sentirse
mejor. Es posible que su médico necesite realizarle anélisis de sangre durante su

tratamiento.

FLUTAMIDA 250 GADOR solo se le ha recetado para su afeccion. No dé este medicamento

a ofras personas y no lo use para otros trastornos.
No suspenda la toma de este medicamento sin consultar previamente a su médico.
Este medicamento se toma via oral.

Si toma mas FLUTAMIDA 250 GADOR de /a que debiera:

En caso de sobredosis o ingestion accidental con flutamida, hable con su médico o vaya al

hospital inmediatamente. Lleve su caja(s) de medicamento con usted.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologla:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

Si olvidé tomar FLUTAMIDA 250 GADOR

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si se olvidase de una dosis,

tomela lo antes posible y continte luego con la administracion regular.
/
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de FLUTAMIDA 250 GADOR, CONSULTER\A
MEDICO.

Posibles efectos adversos de FLUTAMIDA 250 GADOR

Al igual que todos los medicamentos, FLUTAMIDA 250 GADOR puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Aunque es posible que no ocurran, si

apareciesen podrian requerir atencion médica.

Consulte inmediatamente a su médico si tuviese picazon en la piel, orinas oscuras (una
orina de color ambar a amarillo-verdoso no es motivo de preocupacion), nduseas, vomitos,
falta de apetito persistente, color amarillo de los ojos o la piel, cierto dolor en la parte

superior derecha del abdomen o sintomas de tipo gripal.

Estos sintomas pueden indicar un problema hepético que puede ocurrir muy raramente en

los pacientes tratados con flutamida.

Muy raramente pueden aumentar sus niveles de azicar en la sangre. Si ya presenta
diabetes mellitus, es posible que su médico le tenga que ajustar la dosis del medicamento

utilizado para controlaria.

Consulte a su médico inmediatamente si presenta problemas respiratorios graves. Esto

se ha producido muy raramente.

Otros efectos adversos que usted podria experimentar pueden desaparecer a medida que
su organismo se adapta al medicamento. Sin embargo, a veces requieren atencion médica.
Asegurese de consultar a su médico si cualquier efecto adverso no desapareciese o fuese

molesto.

Cuando la flutamida se toma sola, el efecto adverso mas frecuente (al menos 1 de cada 10
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suspende el tratamiento o reduce la dosis que usted est4 tomando (es menos probable que

ocurra este tipo de reaccion cuando la flutamida se toma en tratamiento combinado).

Otros posibles efectos adversos ocasionales (al menos 1 de cada 100 pacientes, pero
menos de 1 de cada 10 pacientes) comprenden: diarrea, naduseas, vomitos, aumento del

apetito, fatiga o insomnio.

Raramente (menos de 1 de cada 100 pacientes) podra usted experimentar una disminucién
del deseo o la capacidad sexual, molestias de estomago, pérdida de apetito, dolor de tipo
Ulcera, ardor de estéomago, estrefiimiento, hinchazén de los pies o piemas cansadas,
moretones en la piel, herpes zoster, picazén, dolor de cabeza, mareos, una sensacién de
molestias vagas, visién borrosa, sed, dolor en el pecho, ansiedad, depresién o dificultad al

respirar, fotosensibilidad (sensibilidad a la luz solar).

Los efectos adversos que pueden ocurrir raramente (menos de 1 de cada 100 pacientes)

comprenden:

¢ trastornos de la sangre, incluyendo la disminucién de los recuentos de las células de la
sangre y una mayor propension a la formacion de coagulos de sangre que pueden
circular por los vasos sanguineos (tromboembolismo)

e pérdida del apstito

e erupcion en la piel

¢ hinchazén de los pies o piemas cansadas

e respiracion corta

¢ dolores o calambres musculares

¢ aumento de la presién arterial

e depresion
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¢ ansiedad

¢ somnolencia

o confusion

e nerviosismo

¢ ictericia (color amarillo de la piel)

o alteraciones en los rifiones

o alteraciones de la funcién hepatica y aumento en algunos valores de laboratorio
(nitrégeno ureico en sangre y creatinina sérica).

o fotosensibilidad

o alteraciones en la piel.

Si estuviese tomando FLUTAMIDA 250 GADOR, sola o con otros medicamentos,

comunique a su médico cualquier cambio inusual en sus pechos.

Algunos pacientes pueden experimentar otros efectos adversos no indicados

anteriormente.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier

efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
Comunicacién de efectos adversos

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

incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estéa en

la pagina web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"
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informacion sobre la seguridad de este medicamento.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 30, 50, 60, 90, 500 y 100 comprimidos
recubiertos, siendo los dos Ultimos para Uso Exclusivo
Hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia

médica y no puede repetirse sin nueva receta médica".

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

GADOR S.A.

Darwin 429 -C1414CUI — C.A.B.A.- Tel: 4858-9000.

Directora Técnica: Olga N. Greco - Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.770

Fecha dltima revision....../....

N

Larhir., —
4 /‘
Apoderado
D.N.. 13.673.713 -




