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DISPOSICION N° 3 7 7 3 
BUENOS AIRES, 29 JUN 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006255-09-6 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones INSTITUTO BIOLOGICO 

ARGENTINO S.A.Le. solicita se autorice la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva 

especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, l.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnIca producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

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 precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

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

Tecnología Médica de la especialIdad medicinal de nombre comercial GASTERINA 

y nombre/s genérico/s OCTREOTIDA, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N0 1.2.1, por 

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.LC., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

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

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte Integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N0, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el ti tu lar del mismo deberá 
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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 verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-006255-09-6 

DISPOSICIÓN NO: 3 7 7 3 ~!!i:ú.-
SUS·INTERVENTOR 

A.N,M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT N°; 3 7 7 3 

Nombre comercial: GASTERINA 

Nombre/s genérico/s: OCTREOTIDA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CALLE 606 Dr. DESSY N° 351, FLORENCIO VARE LA, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SO LUCIO N INYECTABLE. 

Nombre Comercial: GASTERINA. 

Clasificación ATC: H01CB02. 

Indicación/es autorizada/s: Control sintomático y reducción de los niveles 

plasmáticos de hormona del crecimiento y del factor de crecimiento insulino tipo 

1 (IGF-1) en pacientes con acromegalia insuficientemente controlados por cirugía 

o radioterapia. El tratamiento está asimismo Indicado para pacientes 

acromegálicos no aptos para la cirugía o que no quieren someterse a ella, o en el 
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período intermedio hasta que la radioterapia sea plenamente eficaz. Alivio de 

síntomas asociados a tumores endocrinos funcionales gastroenteropancreáticos: 

-Tumores carcinoides con características de síndrome carcinoide: -VIPomas -

Glucagonomas -Gastrinomas/síndrome de Zollinger-Ellison, generalmente en 

combinación con inhibidores de la bomba de protones o terapia con antagonistas 

de los receptores H2. -Insulinomas, para el control preoperatorio de la 

hipoglucemia y para la terapia de mantenimiento. -GRFomas. Octreotida no es 

un tratamiento antitumoral y no es curativo en estos pacientes. Tratamiento de 

la diarrea refractaria asociada al SIDA. Prevención de las complicaciones tras 

cirugía pancreática. Manejo de emergencias para detener la hemorragia y 

proteger de nuevos sangrados característicos de várices gastroesofágicas en 

pacientes con cirrosis. Debe ser usado en asociación con un tratamiento 

específico como la escleroterapia endoscópica. 

Concentración/es: 0.05 mg / 1 mi de OCTREOTIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: OCTREOTIDA 0.05 mg / 1 mi. 

Excipientes: BICARBONATO DE SODIO C.S.P. pH= 3.9 - 4.5, AGUA PARA 

INYECCION C.S.P. 1.00 mi, ACIDO LACTICO 3.4 mg, MANITOL 45 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO. 

Vía/s de administración: INYECTABLE 

Envase/s PrimariO/S: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO 1 

Presentación: ENVASES CON 1, 2, 3, 5, 10, 25, 50 Y 100 AMPOLLAS, SIENDO 

LAS TRES ÚLTIMAS PARA USO HOPITALARIO EXCLUSIVO. 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 2, 3, S, lO, 25, 50 Y 100 

AMPOLLAS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS PARA USO HOPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: NO CONGELAR; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: GASTERINA. 

Clasificación ATC: H01CB02. 

Indicación/es autorizada/s: Control sintomático y reducción de los niveles 

plasmáticos de hormona del crecimiento y del factor de crecimiento insulino tipo 

1 (IGF-l) en pacientes con acromegalia insuficientemente controlados por cirugía 

o radioterapia. El tratamiento está asimismo indicado para pacientes 

acromegálicos no aptos para la cirugía o que no quieren someterse a ella, o en el 

período intermedio hasta que la radioterapia sea plenamente eficaz. Alivio de 

síntomas asociados a tumores endocrinos funcionales gastroenteropancreáticos: 

-Tumores carcinoides con características de síndrome carcinoide: -VIPomas -

Glucagonomas -Gastrinomas/síndrome de Zollinger-Ellison, generalmente en 

combinación con inhibido res de la bomba de protones o terapia con antagonistas 

de los receptores H2. -Insulinomas, para el control preoperatorio de la 

hipoglucemia y para la terapia de mantenimiento. -GRFomas. Octreotida no es 

un tratamiento antitumoral y no es curativo en estos pacientes. Tratamiento de 

la diarrea refractaria asociada al SIDA. Prevención de las complicaciones tras 
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cirugía pancreática. Manejo de emergencias para detener la hemorragia y 

proteger de nuevos sangrados característicos de várices gastroesofágicas en 

pacientes con cirrosis. Debe ser usado en asociación con un tratamiento 

específico como la escleroterapia endoscópica. 

Concentración/es: 0.1 mg/ 1 mi DE OCTREOTIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OCTREOTIDA 0.1 mg /1 mi. 

Excipientes: BICARBONATO DE SODIO C.S.P. pH= 3.9 - 4.5, AGUA PARA 

INYECCION C.S.P. 1.00 mi, ACIDO LACTICO 3.4 mg, MANITOL 45 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO. 

Vía/s de administración: INYECTABLE 

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I 

Presentación: ENVASES CON 1, 2, 3, 5, 10, 25, 50 Y 100 AMPOLLAS, SIENDO 

LAS TRES ÚLTIMAS PARA USO HOPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 2, 3, 5, 10, 25, 50 Y 100 

AMPOLLAS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS PARA USO HOPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: NO CONGELAR; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 377~ ~~~i<' 
Dr. OTTO A. OBSII'IGBER 
SUB-INTERVENTOR 

A.;N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~~~S3 
Dr_ OTTO A. ORSINGHEA 
SUB~INTERVENTOH 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-006255-09-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

'3 7 7 '3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SALC., se autorizó la inscripción en el 

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: GASTERINA 

Nombre/s genériCO/S: OCTREOTIDA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CALLE 606 Dr. DESSY N° 351, FLORENCIO VARELA, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: GASTERINA. 

Clasificación ATC: H01CB02. 

Indicación/es autorizada/s: Control sintomático y reducción de los niveles 
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plasmáticos de hormona del crecimiento y del factor de crecimiento insulino tipo 

1 (IGF-l) en pacientes con acromegalia insuficientemente controlados por cirugía 

o radioterapia. El tratamiento está asimismo indicado para pacientes 

acromegálicos no aptos para la cirugía o que no quieren someterse a ella, o en el 

período intermedio hasta que la radioterapia sea plenamente eficaz. Alivio de 

slntomas asociados a tumores endocrInos funcIonales gastroenteropancreáticos: 

-Tumores carcinoides con características de síndrome carcinolde: -VIPomas -

Glucagonomas -Gastrinomas/síndrome de Zollinger-Ellison, generalmente en 

combinación con inhibidores de la bomba de protones o terapia con antagonistas 

de los receptores H2. -Insulinomas, para el control preoperatorio de la 

hIpoglucemia y para la terapIa de mantenimiento. -GRFomas. Octreotida no es 

un tratamiento antitumoral y no es curativo en estos pacientes. Tratamiento de 

la diarrea refractaria asocIada al SIDA. Prevención de las complicaciones tras 

S cirugía pancreática. Manejo de emergencias para detener la hemorragia y 

proteger de nuevos sangrados caracterrsticos de várices gastroesofágicas en 

pacientes con cirrosis. Debe ser usado en asociación con un tratamiento 

específico como la escleroterapia endoscópica. 

Concentración/es: 0.05 mg / 1 mi de OCTREOTIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OCTREOTIDA 0.05 mg / 1 mI. 

Excipientes: BICARBONATO DE SODIO C.S.P. pH= 3.9 - 4.5, AGUA PARA 

INYECCIÓN C.S.P. 1.00 mi, ACIDO LACTICO 3.4 mg, MANITOL 45 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO. 

r 
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Vía/s de administración: INYECTABLE 
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Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I 

Presentación: ENVASES CON 1, 2, 3, 5, 10, 25, 50 Y 100 AMPOLLAS, 

SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS PARA USO HOPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 2, 3, 5, 10, 25, 50 Y 

100 AMPOLLAS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS PARA USO HOPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: NO CONGELAR; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: GASTERINA. 

¡J Clasificación ATC: H01CB02. , 
Indicación/es autorizada/s: Control sintomático y reducción de los niveles 

plasmáticos de hormona del crecimiento y del factor de crecimiento insulino tipo 

1 (IGF-l) en pacientes con acromegalia insuficientemente controlados por cirugía 

o radioterapia. El tratamiento está asimismo indicado para pacientes 

acromegálicos no aptos para la cirugía o que no quieren someterse a ella, o en el 

período intermedio hasta que la radioterapia sea plenamente eficaz. Alivio de 

síntomas asociados a tumores endocrinos funcionales gastroenteropancreáticos: 

-Tumores carcinoides con características de síndrome carcinoide: -VI Pomas -

Glucagonomas -Gastrinomas/síndrome de Zollinger-Ellison, generalmente en 
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combinación con inhibidores de la bomba de protones o terapia con antagonistas 

de los receptores H2. -Insulinomas, para el control preoperatorio de la 

hipoglucemia y para la terapia de mantenimiento. -GRFomas. Octreotida no es 

un tratamiento antitumoral y no es curativo en estos pacientes. Tratamiento de 

la diarrea refractaria asociada al SIDA. Prevención de las complicaciones tras 

clrugra pancreática. Manejo de emergencias para detener la hemorragia y 

proteger de nuevos sangrados característicos de várices gastroesofágicas en 

pacientes con cirrosis. Debe ser usado en asociación con un tratamiento 

específico como la escleroterapia endoscópica. 

Concentración/es: 0.1 mg/ 1 mi DE OCTREOTIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OCTREOTIDA 0.1 mg / 1 mI. 

Excipientes: BICARBONATO DE SODIO C.S.P. pH= 3.9 - 4.5, AGUA PARA 

INYECCION C.S.P. 1.00 mi, ACIDO LACTICO 3.4 mg, MANITOL 45 mg. 

~ Origen del producto: SINTÉTICO. -
Vía/s de administración: INYECTABLE 

Envase/s PrimariO/S: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I 

Presentación: ENVASES CON 1, 2, 3, 5, 10, 25, 50 Y 100 AMPOLLAS, 

SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS PARA USO HOPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 2,3, 5, 10, 25, 50 Y 100 

AMPOLLAS, SIENDO LAS TRES ÚLTIMAS PARA USO HOPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: NO CONGELAR; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.l.C. el Certificado NO 

5 67 4 3 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 

__ 2_9_J_U_N_2_01_2_ de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 3 7 7 3 

r Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sue·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



IN&11lUTO BtOLOGICO ARGENTINO S.AJ.C. 

PROYECTO DE PRO. &eTO 

Venia Bajo Receta 

F6nnula Cuall-cuantltatlva: 

GASTERlNA 
OCTREOTIDA 

Inyectable 

Industria Algentina 

Cada ampoUa de 1 mi de Gasterlna 0,05 mg contiene: 

Octreotida 

ManHol 

Acido llic:tico 

BIcarbona1o de sodio c. •. p. 

Agua para inyectables C.S.p. 

0,05mg 

45mg 

3,4mg 

ajuste da pH 3,9 - 4,5 

1 mi 

Cada ampoUa de 1 mi de Gastenna 0,1 mg oontiene: 

Octreotida 

Manitol 

Ácido llictioo 

Bicarbona1o de sodio c.s.p. 

Agua para inyectables c.a.p. 

ACCION TERAPÉUTICA 

0,1 mg 
45mg 

3,4mg 

ajuste de pH 3,9 - 4,5 

1 mi 

Inhiblci6n de la honnona del cracimlento Y de los p6ptidos gastrointestinales. 

INDICACIONES 

• Control sintomátioo y nsducci6n de los niveles plasmáticos de hormona del cracimiento 
(GH) e IGF-l en pacienlas con acromegalia inadecuadamente oontrolados por cirugla o 
radioterapia. El Ira1amlento con Ga_na esté asimismo Indicado para pacientes 
acromeglilicos no aptoa para la cirugia o que ne quieran someterse a ella, o en el periodo 
intennedlo h_ qua la radioterapia sea plenamente eficaz. 
• Alivio de los .Intomas asociados con tumores endoctinos funcionales 
gastroanteropancreáticos (GEP):-Tumonos carclnoldes con carac:teristicas del sindrome 
carclnelde: -VI Pomas. ~lucagonomas.-Gastñnomasl8¡ndrome de ZOllinger-Elllson, 
generalmente en combinación oon Inhlbidorea de la bomba de protones o terapia oon 
antagonistas de los receptores H,. -:I,naurmomaa, para el control preoperatorio de la 
hipoglucemia y para la terapia de mantenimiento. ~RFomas. Gasterina ne es un 
tratamiento antitumoral y ne'as curativo en eatoa pacientes. 
• Control de diarrea refractaria asociada al SIDA. 
• Pravenci6n de las complicaciones tras cirugla pancreática. 
Manejo de emergencias para detener la hemofragla Y proteger de nasangrados 
caracterlslicos de vérlcea ga~s en pacientes oon cirrosis. Gasterlna debe ser 
usado en asociación con un tratamiento aspaclfico oomo la escleroterapia endosc6plca. 

CARACTER.TICASFARMACO~~ROAEOADES 
Acción Farmac:ol6glca - Grupo ...... ~co: Inhibidor de la honnona del 
cracimiento. la ocIreotida es un octapéptido "'"*100 anéiogo de la somatoslatina de 
origen natural con efectos fannac0J6gioos similares, pero con una duración de acci6n 
considerablemente prolongada. Inhibe la seaecl6n patológicamente aumentada de la 
honnona del cracimiento (GH) Y de los péptidos Y sarotonina producidos dentro del 
si endocrlne gaslroenleropanaaatiOO (GEP). En los anlmalea, la ocIreotida es un 
i lb' o más de la honnona del cracimiento, glucsgón e insulina que la 
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somatoetatina, con mayor selectividad para la supresión de la GH Y del glucagón. En los~\·~i.,:iP 
sujeloa sanos, Gasterina ha mostrado inhibir: 

• La IiberadOn de hormona del Cf'EKlirniento (GH) estinulada por la arginina, por el 
ejercicio y por la hipoglucemia Inducida por la Insulina. 

• La liberación poatprandlal de insulina, glucagón, gastrina, otros péptidOS del 
sistema GEP, y la liberaciOn de insulina y glucag6n eslinulade por la arglnlna. 

• La llberaciOn de la horntona tirotróflC8 (TSH) e&limuiada por la homlona liberadora 
da tirotroflna (TRH). A diferencia de la somatoetalina, la octreotida Inhibe la 
secreción de GH preferantemante sobre la insulina y 8U administración no es 
seguida por la hlperaeaeción rebote de las hormonas (por ejemplo, GH en 
pacientes oon acromegalia). En pacientes acromegilicos, Gaalerina reduoa los 
niveles plasmátiooa de GH e IGF-l. Una reducción de la GH (de 50% O mas) se 
presenta en haata 90 de los pací_, y la reducción aériCa de GH a < 5ng1ml se 
puede lograr en la mitad de los casos aproxirnadamenta. En la mayorfa de los 
pacientas Gasterina raduce notablemente los sh\lomas cllnicos de la enfermeded, 
tales oomo oafaIaas, tumefacción cutánea y de los tejidos blandos, hiperhidrosis, 
artralgia, parestesia. En 106 pacientas con un adenoma h1po11aarlo voluminoso, el 
tratamiento oon Gasterina puede provocar reducción de la masa tumoral. En los 
pacientes oon tumores funcionales del sistema endocrino. Se presenta mejorfa 
clínica y beneficio sintomático en pacientes que lodavfa presentan slntomas 
relacionados con sus tumores a pesar de tratamlentoa antarIore8, que pueden 
incluir ciNgia, embolización de la arteria hepática, quimioterapia, por ejemplo, 
eslreplozotocina t 5-fluorounIcIJo. 

L.oa efwcfoa de a.twfna ... 1oa dIItI_ tIpoe de __ loa a/gui_: 
• Tumo18s carcinoides: la administración de Gaoterina puede provocar mejorla de 

los sintomaa, partiCUlarmente rubor y diarrea. En muchos casos, ello va 
acampanado de una calda da nivel de serotOnina plasmática Y de una excreción 
urinaria raducida de ácido 5-hldroxl~ndoIacátioo. 

• V/Pomas: la caracterfstica bioqulmlca de _ tumores es la hipefproducci6n de 
péptldo Intastinal vasoac:tivo (VIP), En la mayorfa de los casos, la administración 
de Gasterina conneva un alivio de la grave diarrea secretora, tiplca de aste estado, 
con la oonolgulente meJorla de la calidad de vida. Ello se aeompen. de meJorfa de 
las anomaUes electrolftlcaa asociadas, por ejemplo, hIpoc:aIemIa, con /o que se 
pueda interrumpir la administración de Ilquldos por vla entérica y I*8flI8I'8I Y la 
luplementaclón de electrolitos. En algunos pacientas, la exp/oracl6n por 
tomografla oomputarlzada Indica una disminución en la velocklad da crecimiento O 
detención de la progresión del tumor, o Incluso una reducción del mlamo, 
particularmente de lal metástasis hepáticas. La majoMa clinlca suele Ir 
aoompanada de una raducción da los niveles de VlP en plasma, que puedan caer 
dentro del margen normal da referencia. 

• Glucagonomas: la administración de Gesterina provoca en la mayorfa de los casos 
meJaria suatandal dal exantama migratorio necrolltico caracterfstloo de esta 
enfermedad. El efecto de Gasterina sobre el estado de la diabetes mellltus leve, de 
frecuente ~ción, no es notable y no suele Inducir reducción de la. necesidades 
de insulina o da agentes hipoglucemlantes orales. Gaeterina pnoduc:e mejaria de la 
diarrea y, por lo 1anIo, aumento de peso, en los pacientas afedados. Aún cuando 
la administración de Gaaterina produce a menudo raducción lnmecIiaIa de los 
niveles plaemáticos de giucagón, esta ad",.,iBlración no suele manlenenle duranta 
un periodo de adminlstraci6n prolongada a pesar de la mejorfa sintomática 
oontlnua. 

• GastronomasllJlndrome de Zo/Ilnger-E1l/son: san cuando la terapia oon Inhfbldores 
de la bomba de proto~ o agentes bloqueantes de loe receptOl88 Hz controla la 
ulceración péptlca recurrente que resuHa de la hipersecrec:ión aónica de écldo 
gástrico lIIIIimulada por la gaalrina, dicho tratamiento puede ser incompleto. La 
diarrea también puede ser un sintoma pradominanta no aliviado por este 
tratamiento. Gaslerina solo o en oombinación oon antagonistas de loe raceptores 
H, puede 18ducir la hipen¡ecraci6n de ácido géstrk:o Y mejorar loa sintornas, 
inclusive la diarrea. También pueden aliviarse otros slntomas posiblemente 
debidoa a la producción de péptldos por el tumor, por ejemplo, rubor. En algunos 
pacientes caen loe niveles plasmátioos de gastrina. 

• InscJl/nom8S: La administración de Gesterina produce calda de la insulina 
inmunorraac:tlva clnculanta que, oIn embargo. puede ser de corta duración (2 horas 
aproximadamente). En pacientaa oon tumores operables, Gaatarina puede ser Iltil 
para raeatablecer y mantener la nonnoglucemls preoperaloriamenta. En pacientas 
con tUmorel benignos o malignos Inope_l, se puede mejorar el oonlrol 

-;:~~:~. ~ sin raducción ooncomftante sostenida de loe niveles de Insulina 
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• GRFomas: Estos raros tumores se caracterizan por la prgduooión del factor ~~ "~0r 
liberador de honnona del crecimiento (GRF) solo o en combinación con otro 
péptidos activos. GaBlerlna produce mejorla de las caraaarlsticas y s(ntomas de la 
acromegalia resultante. Ello se debe probablemente a la inhlbicl6n del GRF Y de la 
secración de hormona del crecimiento, pudiendo acompa/lar8e da reducción de la 
hipertrofia hipoflsaria. En los pacientes con dllll1'8a refractaria relacionada con el 
slndrorne de Inmunodeficiencil adquirida (SIDA), Gaslerina produce control parcial 
o completo da la producción fecal en aproximadamente 1/3 de los pacientes con 
diarrea que no responden a los agentes antllnfecclosos ylo anlidiarreicoa 
conveneionales. Para los pacientes sometidos a clrugla pancreática, la 
administraci6n perI y postoperatoria de Gasterlna reduce la incidencia da las 
comprlClciones postopel8lorias t(picas (por ajemplo fistula pencreétlca, abeoasos 
y sepsls subsiguientes, pancreatltl. aguda postoparatoria). En pacientes que 
presentan hemoneglas por varices gastroesofl\gicas debidas a cirrosis subyacente 
la administración Gasterina combinada con tratamiento especifico (por ejemplo 
escIeroterepia) se asocia a mejor control de la hemomIgia y del resangrado, 
reduce los requerimientos transfusionales y mejora la supervivencia a 5 dlas. 
Mientras que el modo preciao de acá6n de GaslerIna no está completamente 
dilucidado, se postula que Gaaterlna reduce el flujo espIácnlco de sangre a través 
de la inhibición de la. hormonas vaso-actlvas (por ejemplo VlP, glueagón). 

Flnn.cocln6ticll - Absorción: Gasterlna se absorbe rápida Y completamente tres la 
Inyecc;ión subeutánea. Las concentraciones plasmálicllo m'xlm8O oe IOicanzan en 30 
minutos. Distribución: el volumen de distribución es de 0,27 UKg y la depuracl6n corporal 
total, de 160 mUmln. La unión a las prolelnu plasmáticas aaciende al 65%. La cantidad 
de Gasterina unida a la. c61u1as sangulneas es mlnima. EIIminBCl6n: la vida madla de 
eliminac:i6n tras la administración subeutánea es de 100 minutos. Tras la inyección 
intravenosa, la elimlnac:i6n es bifásica, con vidas medias de 10 Y 90 minutos. La mayor 
parta del péptido se elimina a través de las heoes, mientras aproximadamente el 32% aa 
excreta Inalterado en la orina. Poblaciones espac/8l8s de pacientes: la función renal 
deterior.- no _ la exposlc:i6n total (AUC) a la odraotida administrada por Inyecc:ión 
subcutánea. La capacidad de eliminac:i6n puede reducirse en pacientes con cirrosis 
hep4llc:a, pero no en pacienIM con hlgado gfll8O. Daloll _Ilnlcos de seguridad -
Toxicidad aguda: los estudios de toxicidad aguda de octreotida en ratones revelaron 
valores de LD .. de 72 mglKg por vla Intravenosa de oc:treotida en 1'8180 se determinó en 
18 mgJKg. El acetato de octreotida fue bien tolerado por perros que recibieron hasta 1 
mgJKgde peso corporal a través de Inyecá6n Intravenosa rápida. Toxicidad a dosis 
mpalidas: un estudio de toxicidad Intravenosa de 26 sernan80 en perros, realizado con 
niveles de dosiftcaci6n de hasta 0,5 mgIKg dos _ al dla, revelO cambios progresivos 
en las células _las que contlenan proIac:tIna en la hlpóflals. Investigaciones 
adicionales mostraron que esta hecho se encuentra dentro del Intervalo flSiológloo, 
aparentemente aln relación con la sornatostatina administrada ex6genamante. No se han 
presentado afteraciones algnlllc:atlvaa en los nlvales plasmétloos hormonales. Monos 
Rhasus hembras que _ron el mismo nivel de dosHicac:lón de 0,5 mgJKg dos veoss al 
dla duranla 3 semanas fracaaaron en revelar cambios en la hipófisis, y no ha ~do 
aKeraciones en los niveles basales pl8Otmitiooa de la honnona del aadmlanto, proIactina 
o glucosa. Mientras que el vahlculo écido produjo lnfIamac:i6n y lIbropIasia debido a 
repelidas inyecciones subcutáneas en ratas, no hubo evidencia de que el acetato de 
oc:treoIida provocara reacciones de hipersenaiblldad de 11><> 1'81_ cuando aa Inyectó 
Intradénnicamente en oochinillos de Guinea en une aoluc:i6n al 0,1% en solución eallna 
estáril 0,9'1(,. Mu/agenlcidad: la oc:treoIida ylo sus rnetabolilos no ..-aron potencial 
mutagénioo cuando aa invaetlgaron In V/Iro, en sistemas de ensayos celulares de 
mamlferos y bacteri80 validados. Las frecuencjas aumentadas de los cambios 
cromosómic:os 58 obaarvaron en células de hamatera Chlnesa V79, in ViIro, a pesar de 
que aolo en concentraciones alias y ciIoI6xic:es. Las aberradones cromos6mlcaa, sin 
embargo, no fueron aumentadas en linfocitos humanos incubados con acetato de 
octreotlda In V/Iro. In vivo, no oe observ6 actividad dastogénlc:a en la médula ósea de 
ratones tratados oon _ida I.v. (prueba de micronúc:tao) y no aa obtuvo evidencia de 
genotoxk:ldad en ratones mecho usando un ensayo de reparación de DNA en laa -"s 
de 10. esperm... Las microesferal no presentaron potencial mutagénioo cuando oe 
probaron en un enoayo bacteriano validado in vilro, CarcinogenJcldadfox/cidad crónica: 
Se observaron fibrosaroomas en retas que racibiaron acetato de oc:traotida en dosis 
diarias de hasta 1,25 mglKg de peso oorporat, ptedomlnantsmenta en un número de 
animales macho, en el lugar de la inyecc:i6n aubeutánes después de 52, 104 Y 113/118 
oemanas. Los tumores locales también ocurrieron en Iaa retas oontroI, &in embargo, el 
~:J"Il.[1o de eaos tumores oe atr1buy6 a la fibroplas1a deIordenada que se produjo 

Irritantes continuos en los lugares de las inyec:c:ioMs, realzados por 
manltolléc:ldo léc:tico. Esta reacc:i6n tisular no especifica parecla ser 
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particular a las ratas. Las lesiones neopláslcas no se observaron en los ratones que '"'1 :# 
recibieron inyecciones subCUténeas diarias de ocIreoIlda en dosis (le hasta 2 rng/Kg, 
duranle 98 semanas, ni en pelT08 que fueron tratados c;on dosis subculéneas diari\18 de la 
droga durante 52 semanas. El estudio de carci'logenlcldad en ratee de 118 semanas con 
oc1reotida subcutánea también revelO adenocarcinomas endomébioos utel1nos, 
alcanzando su incidencia significación estedlslica en el nivel de dosificación subcutánea 
más elevado, de 1,25 rng/Kg por dla. El halargo fue asociado con una Incidencia 
aumenlada de endometrilis, un número chmlnuldo de cuerpos amarillos ováricos, una 
reducclón de los adenomas mamarios y la pIe$I!Ilcla de dilataciOn luminar y glandular 
uterina, sugiriendo un astado de desequilibrio hormonal, La lnformaclOn disponible indica 
claramenle que los hallazgos de tumores mediados endocrlnamenle en ratee son 
espaclflcos de la especie y no son relevanles para el uso de la droga en seres humanos, 
Reproducción: la feltiNdad, asl como también 108 estudios pre, pef1 y postnatales en ratee 
hembra no revelaron efectos adver80s en el desempe/lo reproducllvo y desarrollo de la 
progenie, cuando se administraron dosis subcutáneas de hasta 1 mg/Kg de peso c:orporal 
por dla, Cierto retardo fisiológico del crecimiento que se notO en '- crfes fue transitorio Y 
atribuido a la inhibición de GH causeda por la excasiYa aclMdad larmacodinámica. 

POSOLOGiA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN 
ACromegIIl1a - Inicialmente, o,OS - 0,1 mg por inyecclón subeut6nea cada 8 ó 12 horas, 
El ajuste de la dosis se basará en una evaluación mensual de los nIveIea de GH e IGF-1 
(objetIvO: GH <2,5 ng/ml; IGF - 1 dentro del rango norma~ y de los slntornas cllnicos, asl 
como en la tolerancia. En ta mayorfa de los ~ntes, la dosis óptima dlaña senil 0,3 '"9, 
No se sobrepasará la dosis máxima de 1,5 mg al dla. Los pacientes que tienen una dosis 
estable de GasteMna deberán realizar las evaluaciones de GH cada 8 meses, Si en el 
plazo de 3 meses de tratamiento inicial con Gasterina no se ha obtenido ninguna 
nsduccl6n relevante de los niveles de GH ni ninguna mejorla de los slntomaa cllnicos, se 
deberá interrumpir la terapia, Tumoraa .ndocrIlIOI gptroenIItropllllClúllcos -
inlCíalmente, O,OS mg una o dos veces al dla, por Inyección subcutánea, BegOn la 
respuesta e/lnlca. el efecto _ los niveles de hormonal producidas por los tumores (en 
caso de tumores carclnoldes, y la excraclón unnaria de ácido 5-hldrox¡"¡ndoIacélico), y la 
toleranCía, la posologla sa puede aumentar paulatlnamenle a 0,1 - 0,2 mg, tres veces al 
dla. Bajo circunstanciaa excepcionales, se pueden neceeitar do ... más elevadas. Las 
dosis de mantenimiento deberán ser ajustadas indIvldualmenle. En turnomI carclnoldes, 
si no se obtiene ninguna mejorla en el término de una semana de tratamiento con 
Gastenna en la dosis máxima tolerada, el tratamiento debe ser interrumpido, DIaIrea 
refnlctarla relKlonada con el SIDA - Los datos sugieren que la dosis Inicial 6p!Ima es 
de 0,1 mg. 3 veces al dla, por inyección subcutánea. SI no se controla la dialTllll al cabo 
de una semana de tratamiento con Gastelina a una doaIs de 0,25 mg, 3 veces al dla. El 
ajuste de la dosl. se basará en la evaluación de la producción fecal y en le toIeranCía, Si 
en el ténnlno de una semana de tratamiento con Gasterina a una dosis de 0,25 mg, 3 
veces al dla, no se obtiene ninguna mejor!a, se deberá interrumpir la terapia. 
Compllcaclonea de la cllUlJla pancreitlca - 0.1 mg 3 veces al dla por Inyección 
subcuténea durante 7 dla. consecutivos, comenzando el dla de la operaCíón. como 
mlnlmo una hora antes de la laparotomla, Hemorragia de v*rlc. ~ -
25 ~gIhora por Infuaión Lv. continua, durante 5 dlas. Gaatel1na puede _ usado en 
diluCíón con solución salina fislol6glca. En pacientes cIrrótic:os con Y1ir1ces 
gastroesofágicas sangrantes, Gastarina ha sido bien tolerado con dosis I.v, continuas de 
hasta 50 1lQ/hora, durante 5 dlaa, Uao .n PIICht- .11 ...... - No hay pruebas de 
tolerancia reducida o de alleraCíones de las necesldedas posoI6glcas en los pacientes 
anosos tratados con Gastenna. Uao en nlna. - La experIenCía con Gastelina en ninos aa 
limitada, Uao en pacIentH con función hep6tlca detIIrIoncIa - En pacientes con 
cirrosis hepática, la vida media de la droga puede estar aumentada, demandando el 
ajuste de la dosis de mantenimiento, Uao en pacle_ con """Ión ...... 1 detIIrIofada -
La funCíón renal detertorada no afecla la exposición total (AUC) a la OCIreOtida 
adminlstrade por Inyecclón subcutánea, por lo tanto, no es neceaario el aJlISIe de la 
posoIogla de Gastel1na. 
lnalruccl ...... pare el modo de .dmlnlstnocl6n: 
Admlnlelracl6n sube"""" - Los pacientes que tienen que autoadmlnlalrarsa el 
fármaco por Inyección 8ubcuténea deben reCíblr Instrucciones precisas del médloo o de la 
enfermera. 
Para nsducir la moleatla local, se recomienda dejar que la solución alcance la temperatura 
ambiente antes de le Inyección, Se deberán evitar las Inyecciones múltiples en el mismo 
luga I alos cortos de tiempo, Las ampollas _nIIn _ ebleñas inmediatamenle 
a e edml . ón y cualquier porción que no sea utilizada debe ser deecarteda. A 
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fin de prevenir la contaminación, se recomiende no perforar el tapón de los frascos 
multidosls més de 10 veces. Infusión Intravenoaa - Loa productos con fánnacos 
parenterales deben ser inspe<;donados visualmenta para detectar deCOlorac:i6n o material 
partlculado .ntaa de la admlnls1nllción. Gaaterina (acetato de odre<ltida) ea flsica y 
qulmlcamente estable durante 24 horas en soluciones salinas fisiológicas estériles de 
dextrosa (gluoosa) al 5% en agua. Sin embargo, debido a qua Gaslefina puede afectar las 
homeoatasls de la glucosa. sa recomienda qua las soluciones salinas fisiológicas sean 
utilizadas en lugar de la dsxtrosa. Las soluciones diluidas son flsica y qulmicamente 
estables durante, al menoa 24 horas, a tamperaturas inferiores a loo 25' C. Desde el 
punto de vista microbiológico, la solución diluida deberla ser utilizada pntferiblemenle de 
inmediato. Si la solución no se utiiza inmediatamente, el almacenamiento antaa del U80 
es rasponsabilidad del usuario y deba ser entre 2" Y 8" C. Antes de la adminls1nllción la 
solución debe tomar la temperatura ambiente otra vez. El tiempo acumulado entre la 
reconstitución, dilución con el medio de infusión. almacenamiento en refrigerador, y el final 
de la administración no debe ser superior a las 24 horas. En los casos donde Gasterlna se 
administrará por infusión i.v., el contenido de la ampolla de 0,5 mg deberá ser 
nonnelmenta disuelto en 60 mi de solución salina fisiotógica, y la solución resullanle 
deberol ser infundida a través de 11118 bomba para Infusión. Ello debe ser repelido con la 
frecuencia necesaria, hasta que la duraciOn prescripta del tratamiento sea alcanzada. 
GaBlerlna también pueda ser infundido en concentradones más bajas. 

CONTRAINDICACIONES 

HlperIl8I1Sibilidad conoc:ida a la oc:IreoIida o cualquier otro componente de les 
fonnulaciones. 

AOVERTENCIAS 

Los tumores hlpofisarios Iec:relores de GH pueden a veces expendil1l8, causando serias 
complicaciones (por ej. Oefac:Ios visuales), por ello ea esendal que todos los pac:ianles 
sean adecuadamenta mon~onsados. Si aparece evidenda de expansión tumoral. puede 
ser aconsejable utilizar otros procedimientos. La Inc:klenda de formación da litiasis con 
Gastenn. asta estimada entre el 15-30%, la incidencia en la población general es del 5-
20%. Se recomiende por lo tanto, el exémen acográfioo de la vaslcula en fonna basal y a 
inlarvalos de 6 a 12 meses. La prasenda de litiasis en los padentes tratados con 
Gasterina es mayormenta asintom6lica, la I~sls IlntomllUca dabe ser tratada ya sea por 
dlsoluc:lón con ácidos biliares o por drugla. En padentas con Insullnomas, la oc:treoIIda, 
debido a su mayor poIenda relativa para inhibir la seaed6n da honnona dal cnac:lmiento y 
el glucagón qua la de Insulina, y debido a la menor dunad6n de la acc:i6n Inhl~orIa sobre 
la Insulina, puede profundizar y aumentar la dul1ld6n de la h1pog1uoamia. Por lo tanto 
estos pacIenIas deban 88r monltoreadOs cercanamenta en los primeros momentos del 
uso de Gasterlna y en cada cambio de dosis. Las ftuc:luadonea marcadas da la glucemia 
pueden seguramenta 88r corregidas con dosis más pequallas administradas más 
frecuentementa. 

PRECAUCIONES 

Durante el tratamiento de los tumores endocrinos gaBlroanteropanc:reálk:os (GEP) puedan 
ocurrir raros casos de súbita daseparición de la regulación slntomélk:a por Gasterina, con 
rápida reinc:klencla de los .Intomas ~. La necesidad da InBUlna en pac:ientea con 
dlabetas mellllas lipo 1, puada raduc:inIe medlanta la admlnlotrac:i6n da Gasterins. En 
padentes no diabéticos y diabéticos del Upo 11, con reservas de Insulina parcialmente 
intactas, la administración de GaBlarina puede resultar en aumentos postprandlales de la 
glucemia. Puesto qua hay Incremento del riesgo. durante los episodios hamomlgicos en 
pacientes cIrr6Iicoa, para el desarrollo de dlabetas preexistente, es obligatorio el 
monilorao apropiado de los niveles da glucose en sangre. En un estudio da toxtcidad de 
52 semanas en las ratas, pradomlnanternenta en los machos, se pudieron observar 
sarcomas en el lugar de la Inyacci6n subculénea sólo con la dosis més alta (alrededor de 
40 veces la dosis humana máxima). No 88 produJo ningUI1ll lesión hlparplásica o 
naopléslica en el lugar de la Inyec:ci6n subc:uC6nea en un estudio de toxicidad de 52 
samanas an el perro. No ha habido informes de formación tumoral en los lugares de la 
inyecc:i6n, en los padentes tratados con Gaalerina, haBla 15 ellos. Toda la Información 
aáualmenta disponible indica que los hallazgos an las ratas son propios da la espada y 

;E~~:=~;~;~ el uso del fánnaco an el ser humano . • la poelble fonnac:l6n da cálculo. blllatw: Loa pac:ienlas 
a un examen Ullras6nic:o béslco de la vaslcula biliar antas de 
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comenzar el tratamiento con Gaaterina. Se llevarán a cabo exámenes uHraa6nieos~:i·:i ,ff' 
periódicos repelidos de la veslcula biliar preferentemente a Intervalos de 6-12 meses 
durante lodo el tratamienlo con Gasterina. SI los cálculos ya han aparecido antee de 
comenzar la terapia, ae evaluará el beneficio potencial de Gastema frente a loa """IIoa 
potenciales aaociadoa a loa cál(:ulos biliares. No existen pruebas ha8Ia la fecha de qua 
GasIer1na afecte adversamente a la evoIuci6n o pron6atico da los cálculoa biliaras 
preexistentes. Tnd8mIento da paclentlla con fonnaclón da cilculoe billa_ en 
aaoclaclón con Gulilrlna - ~/ouIos bilisl9S asintomlllicos: Gasterina puede aer 
interrumpido o continuado según la evolución del conciente beneficio/nesgo. En ninguno 
de los doa casoa ae requiera acción alguna, salvo para continuar la moniIorizaci6n, con 
aumenlo de la frecuencia ai ae considera necesario. CIiIcu/ot; biIiaI9S sintomáticos: 
Gaaterina puede asr interrumpido o continuado segÚn la evaluac:i6n del cociente 
beneficiolriesgo. En lo. dos caaoa los cálaJloa biliaras ae tratarán como cualquier otro 
cálculo biliar sintorrultico. Desde el punto de vista médico, eDo incluye .., tratamiento 
combinado con ¡leidos biliares (por ej. Ácido quenodeoxicólico COCA 7,5 mg/kg/dla junto 
con ácido ursodeoxicólico UOCA 7,5 mg/kgldla) asociado a monitorización ultrasónica 
hasta que los cálculoa hayan desaparecido completamente, 

INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE 

INTERACCIÓN 

Se ha descripto que Gasterlna reduce la absorción _nal de ciCIosporina y retarda la 
de la cimetidina. La administración concomHante de octreoIida y bromocr1p11na aumenta la 
disponibilidad de bromocr1ptina. Umiladoa datos publicadoa Indican qua los análogoa de la 
lOIIIatoetatlna pueden disminuir la depuración metabóHce de compuestoa qua aon 
metabollzadoa por el citocromo P450, hecho qua puede deberae a la supresión de la 
hormona del crecimiento. Ya qua no ae puede descartar qua la _ pueda tenar 
este eIecIo, otras drogas qua son metaboIIzadas principalmente por CVP3M y qua tienen 
un bajo Indica terap6utico deben, por lo tanto, utillzal88 con precaución, (por ejemplo, 
lerfenadina). 

EMBARAZO Y LACTANCIA 

La experiencia con Gaaterlna en mujeres embarazadas o lactantes es limHada, y 0010 se 
admlnlslrart el fármaco a estas pacientes en ""SO de estricta neceeided. 

EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIAS 

No existen datos relacionedoa con los efectoe da Gasterina sobre la capacidad de 
conducir y utilizar máquinas. 

REACCIONES ADVERSAS 

Las reacciones adversa. principalmente encontradaa con Is administración de G_na 
son locales y gastrolnteallnales. Cuerpo enlllro - Raros: reac:c:lc>r.s d6rmlcas da 
hipersenalbilidad; calda de cabello tranlltoria. Informes alstados de reac:ciOMS 
anafllácti""s. Si ........ canllovncu"r - Casos aislados de bredlcenlla. Vea"""" bU ... -
El uso prolongado de Gastenna puede provocar la formación de célculoa biliares. S ........ a 
gaatrolntllatlnal - Anorexia, náusea, v6mftoa, dolor abdominal eapasmódico, 
metaor1amo, flatulencia, heces blandas, dlerras y _atorrea. Aún cuando la excreción de 
grasa lecaI puede aumentar moderadamente, haste la fecha no hay pruebas de que el 
tratamiento a largo plazo con Gasterina haya provocado deficiencia nutrlclonal por mala 
absorción. En raros casos, los efectoe SllCUndarioa gutrolnleallnales pueden parecerae a 
una obeIrucción I_inal aguda con meteor1omo prograslvo, fuerte dolor epigástr1co, 
hipel88nsibllided abdominal dolorosa y postura antélgice. La aparición de efectoa 
secundarioa gastrointestinales puede _ reducida evitando las comidas cercenas a los 
horarios de administración de Gaste"na, es decir, Inyectando entre las comidas o al 
acostarse. Hillado - Se presentaron informes aisladoa de disfunci6n hepéIice asociada 
con la administración de Gestarina. Estes se relacionan con: hepatiIIo aguda sin 
coteltaais, en donde se han normalizado los valores de lransamlnasas al Interrumpir 
Gasterina, desarrollo lento de en asociación con la elevación de 
foafatase alcalina, y, en menor EIlCIanslón de las 

- dolor o san_6n da picadura, hormigueo o 
inyección, con enrrajeclmlento y tumefacción que rerementa 

n1tOlJloa .. Las molestias locales pueden reducirae dejando qua la ooIución 
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alcance la temperatura ambiental antes de la inyecci6n o inyectando un volumen más <: ~, .. 
pequello mediante una solución más concentrada. PAnCIIIII8 - Debido a su acci6n 
Inhlbldora sobre la hormona del aeclmiento. glucagón y la insufina. Gasterina puede 
afeWlr la regulación de glucoaa. La tolerancia a la glucosa postprandial puede ser 
disminuida y. en ocaaiones puede inducir a 00 estado de hlperglucemia persistente como 
..... ullado de la administración crónica. Se ha observado también hipoglucemia. En casos 
raros. se ha informado pancraatltis aguda; generalmente este efecto es visto en las 
primeras horas o dlas de tratamiento con Gasterina y se resuelve con la suapensión de la 
droga. Además. se Informaron casos de pancrealilis inducida por colaliliasis en pacientes 
con tratamiento prolongado con Gastarina. 

SOBREDOSIFICACIÓN 

Dosis hasta 2000 ug de octreolida, administrada por Inyección subcutánea lres vacas al 
dla durante varios meses han sido bien toleradas. La dosis única intravenosa máxima 
administrada hasta ahora a un aduRo ha sido de 1,0 mg por Inyección rápida. La 
sintomatotogla observada fue una breva calda de la frecuencia cardiaca, rubor fac;lal, 
calambres abdominales, diarrea, sensación de vaclo en el estómago y na_, alnlomaa 
que se resolvieron a las 24ha de la administración del flIrmaco. Se ha eeftaledo un caso 

de administración amntal de una sobredosis de Gastenna par perfusÍÓI1 continua (0,Z5 
mg por hora durante 48 horee en lugar da 0,025 mg por hora). El peclente no acusó 
ningún efecto secundarlo. SI_ - No se ha se~alado ninguna reacción que 
repreaante un pallgro para la vida del enfermo tras una sobredosificación aguda. 
Tratamiento - El tratamiento de la aobredosificacI es _tilico. 

AnfII ", evenfutIIldad de una aobl8doslffcscl6n. concunir al hospItM má ".",_ o 
comunl".,.. con loa _ de TOltlr:%ghl: 

HospltJJl de PedhIIrtII Rl,,_ GutiInaz: (011) .,.2-.IJI8I2Zf7 

Hospital A. _: (011) .51 ."" ___ 7m 

EFECTOS SECUNDARIOS 

Los principales efectos secundarios encontrados con la administración de Gastenna son 
locales y gastrointestinales. Los efectos locales después de la administración a.c. de 
Gaalerina Incluyen: dolor o sensación de picadura, hormigueo o escozor en el lugar de la 
inyección. con enrojecimiento y tumefacci6n, que raramente duran rnaIs de 15 minutos. 
Las molestia. locales pueden reducirse dejando que la solución alcanoe la temperatura 
ambiente antes de la inyección o Inyectando un volumen más pec¡ueIIo mediante una 
solución má conoentrada. Los efectos sacundarios gastrolnteatlnales son: anorexia, 
náuseas, vómHos, dolor abdominal espasmódico, meteorismo, flatulencia, heoea sueltas, 
diarrea y aalealorrea. Aun cuando la exaecl6n da la grasa fecal puede aumentar 
moderedemante, hasta la fecha no hay pruebas de que el tratamiento a largo plazo con 
Gaslarina haya provocado deficiencia nulricional por mala absorción. En raros casos, los 
efectos secundarios gaalrointeatinales pueden parecerse a una obstrucción Inteatinal 
aguda con meteorismo prognoaivo, fuerte dolor epigástrico, hipersensibilidad abdominal 
dolorosa y postura anlálgica. La aparición de efecl08 secundarlos gastrolnteallnales 
pueda ser reducida evitando las comidas a las horas en que es administra Gastanna, es 
decir, inyectando entre las comidas o al acostarse. El uso prolongado de Geaterina ~ 
provocar la formación da cálculos biiares (veasé ·Precauciones·). Debido a su acción 
inhibido.. sobre la hormona del crecmlento, glucagón y la insulina, Gaatertna puede 
afectar la regulación de glucosa. La tolerancia a la glucosa poslprandial pueda ser 
disminuida y. en ocacio.-, puede inducir a un estado de hiparglucemia paralBlente como 
resultado de la administración crónica. Se ha observado también hipoglucemia. 
Raramente Be han Informado casos da calda de cabello en pacientes en tratamiento con 
Gasterlna. En casos raros se ha informado pancreatitis aguda. Generalmente, este efecto 
es visto entre las primeras horas o dlas de tratamiento con G_na y se resuelve con la 
suapenslón de la droga. Adamás la pancoeallUa puede desarrollarse en pacientes con 
tratamiento prolongado con Gasterlna, quienes desarrollan colelftlaai •. Debido a su acción 
inhibidora sobre la liberación da Insulina, Gasterlna pueda menoscabar la tolerancia a la 
glucosa postprandlal. En raros casos, la admlnialracl6n crónica del tarmaco puede inducir 
un estado de hiparglucemla persistente. Se han sanaladO casos aislados, de disfunciones 
hapétlcas asociadas a la admlni81raci6n da Gaalerlna: HepatiIis aguda sin coIeBlasis. en 
do han normalizado los valores da tr_aminaaas al interrumpir Gasterina; el lento 
d da IlIrrub1nemia en .aociación con la elevación da foIIfata •• alcalina, 

rasa y, en menor grado, de laa transamlnaaas. Sobndoelllcllclón-
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No se ha senalado ninguna reatdón que represente un peligro para la vida del enfermo 
traa una sobredolillcación aguda; la dosis única máxima administrada halla ahora I un 
adulto ha sido de 1,0 mg por Inyección Intravenoaa répida, La sinlomatologJa observada 
fue una breve calda de la frecuencia cardiaca, Nbor facial, calamblel abdominales, 
diarrea y sensación de vaclo an el estómago y ~, alntomas que se I'8IOlvieIon a las 
24 horas de la administración del I*maco. Se ha sen&lado un caso de administración 
accidental de una sobredosis de Gutarina por peñullón continua (0,25 mg por hora 
durante 48 horas en lugar de 0,025 mg por hora). El paciente no acusó ningún efecto 
aecundario. El tratamiento de la 8ObredoIificad6n es slntométlco. 

PRESENTACIONES 

cajas conteniendo 1,2, 3, 5, 10,25, 50 Y 100 ampollas de Gasterina 0,05 mglmlslendo 
laa últimas tres de Uso Hospitalario Exclusivo. 
cajas conteniendo 1, 2, 3, 5, 10, 25, 50 Y 100 ampollaa de Gastenna 0,1 mglml siendo las 
últimas tres de Uso Hospitalario Exclusivo. 

CONSERVACIÓN 

Consérvese a temperatUl'8ll entra 2" C y 25 OC. No congelar. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlflos. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAlUD, 
CERTIFICADO N" ........... . 

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SAI.C. 
Dirección y Administración: PIe, José Evarialo UrlbUru 153 (C 1 027 AAC). CASA. República 
Argentina. 
Tel: (+5411) 4953-721517216/7217 
Laboratorios: Calle 606 Dr. Desay 351 (B1867DWE) FJorenclo Verata, Pcie. de Buenos 
Aires República Argentina. 
Dlretdón Técnica: Dra. AnabeIa Marisa Martlnez - Fannacéutica 
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IHSllTUTO BIOLOGICO ARGENTINO 8.A.I.C. 

PROIGro DE AÓDJLO 

Venta Bajo Recela 

Fónnula Cuall ....... -.: 

GASTERINA 
OCTREOTIDA 

Inyectable 

cada ampolla de 1 mi de Gastenna 0,05 mg contiene: 

Industria Argentina 

Octreotida 

Man~ol 

Ácido láctico 

Bicarbonato de sodio c.s.p. 

Agua para inyectables c.s.p. 

0,05mg 

45mg 

3,4mg 

ajusta de pH 3,9 - 4,5 

1 mi 

POSOLQGIA: Ver prospecto adjunto. 

CONTENIDO: caja conteniendo 1 ampolla de Gastenna 0,05 rng/ml. 

VENCIMIENTO: [Va fecha) 

!.QII¡: [Va No. de lote) 

CONSERVACiÓN: Conséfvese a temperaturas entre 2" C y 25 OC. No congelar. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO N" ........... . 

INsmUTO BlOLOGICO ARGENTINO S.A.I.C. 
Dirección y Administración: PIe. José Evarislo Unburu 153 (C1027MC). CASA. República 
Argentina. 
Tel: (+5411) 4953-7215/721617217 
Laboratorios: calle 606 Dr. Dessy 351 (B1887DWE) Florenclo Vareta, Pcia. de Buenos 
Aires. República Argentina. 
Director Técnico: Dra. Anabela Mansa Martlnez - Farmacéutica 

Igual texto oorrasponde para /as siguientes presentaciones: 
Caja conteniendo 2, 3, 5, 10, 25, IJO Y 100 ampollas de Gaster/na 0,05 mg!ml, _ las 
últimas tres de Uso Hosp;!818rio . 

..... RM ... CIl:U'TIC' ... 
DIRECTO" TIl'CNICC 

3773 



PRQ'iECTO DE ROTubO 

Venta Bajo Recela 

IN5nTUTO BIOlOOICO ARGENTINO S.AJ.C. 

GASTERINA 
OCTREOTIDA 

Inyectable 

F6rmula CuaU-euantllatlva: 

Cada ampolla de 1 mi de Gasterina 0,1 mg contiene: 

Octreotida 

Manttol 

Acido láctico 

Industria Argentina 

0,1 mg 

45mg 

3,4mg 

Bicartlonato de sodio c.s.p. 

Agua para inyectables c.s.p. 

ajuste de pH 3,9 - 4,5 

1 mi 

pOSOLOGIA: Ver prospecto adjunlo. 

CONTENIDO: Caja conteniendo 1 ampolla de Gaslerina 0,1 rng/ml. 

VENCIMIENTO: [Va fecha] 

1.QJl: [Va No. de loIe] 

CONSERVACiÓN: Consérvese a temperaluras entre:ZO C y 25 OC. No congelar. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO N" .......... .. 

INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO SAI.C. 
Dirección y Administración: PIe. José Everislo Uriburu 153 (C1027AAC). CASA. República 
Argentina. 
Tal: (+5411) 4953-72151721617217 
Laboratorios: Calle 606 Dr. Dessy 351 (B1667DWE) Florencio Varala, Pcia. de Buenos 
Aires. Rapública Argentina. 
Director Técnico: Dra. Anabela Marisa Martlnez - Farmacéutica 

Igual texto GOITSsponcJe para la8 siguientes pmsentaclOn6s: 
Caja conteniendo 2, 3, 5, 10, 25, 50 Y 100 ampoJ/ss de Gast9rina 0,1 mg/mJ, siendo las 
últimas tres de Uso Hospitalario. 

Dr. 4~~ ;URCHI 
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