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Regulacién e Institutos
AN.MA.T.

BUENOS AIRES, 13 JUN 203

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-023854-12-1 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS FILAXIS S.A.,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que serd importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho

Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

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

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitad'o,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reldnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcibn en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

'y
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercfal
BICALUTAMIDA KABI y nombre/s genérico/s BICALUTAMIDA, la que serd
importada a la Reptlblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N°© 1.2.3., por LABORATORIOS FILAXIS S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd ﬁgurar'la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente,

ARTICULO S5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
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inscripcién se autoriza por la presente disposicidén, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

[\]Inw “
EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-023854-12-1 -
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION No: 3 7 5 2 ANM.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT NE: 7 5 2

Nombre comercial: BICALUTAMIDA KABI.

Nombre/s genérico/s: BICALUTAMIDA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: VILLAGE KISHANPURA, BADDI,
TEHSIL NALAGARAH, DISTRICT SOLAN, HIMACHAL PRADESH, INDIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANANA N° 2121,
MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: BICALUTAMIDA KABI.

Clasificaciéon ATC: LO2BBO03.

Indicacidon/es autorizada/s: LA BICALUTAMIDA ESTA INDICADA PARA EL
TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA AVANZADO EN COMBINACION CON
ANALOGOS DE LA HORMONA LIBERADORA DE LA HORMONA LUTEINIZANTE

(LHRH) O CON LA CASTRACION QUIRURGICA.

,
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Concentracion/es: 50 mg de BICALUTAMIDA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: BICALUTAMIDA 50 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.120 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
88.930 mg, POVIDONA K 30 4.500 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 5 mg,
OPADRY Y-1 7000 BLANCO 3.750 mg, ANHIDRIDO SILISICO COLOIDAL 0.450
mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 28, 30, 50, 56, 60,
90 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Pais de origen de elaboracion: INDIA,
Pafis de procedencia: REINQ UNIDO.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: REINO UNIDO.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: FRESENIUS KABI
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ONCOLOGY LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: VILLAGE KISHANPURA, BADDI,
TEHSIL NALAGARAH, DISTRICT SOLAN, HIMACHAL PRADESH, INDIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANANA N° 2121,

MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.
i

DISPOSICION No: 37 5 2

Dr. OTTO A, ORSINGBER
SUB-INTERVENTOR
ANNDMLAT,
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 3 7 5 2

i w'.ci‘v
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BICALUTAMIDA KABI 50 mg
BICALUTAMIDA .
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria India

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene: Bicalutamida 50 mg. Excipientes: Lactosa
monohidrato; Anhidrido silicico coloidal; Estearato de magnesio; Almiddn glicolato de
sodio; Povidona K30; Opadry blanco Y-1-7000,.

PRESENTACION
Envases conteniendo 14 comprimidos recublertos.

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 309C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©

Elaborado por:

Fresenius Kabi Oncoloegy Limited

Village Kishanpura, Baddi, Tehsil Nalagarah
District Solan

Himachal Pradesh

IN-174101

India

Importado y comercializado por:

Laboraterios Filaxis S.A.

Panama 2121, (B1640DKC) Martinez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Direccién Técnica: Dra. Lilana Alassia de Torres - Farmaceéutica

N° lote:
Fecha de vencimiento:
Nota:

Las sigulentes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:
Envases conteniendo 28, 30, 50, 56, 60, 90 y 100 comprimidos recubiertos.

X
LA BEZZI
AWddivada Legal s
Labbtatorios Filaxis S.A.

Alnssia de Torres
Direciura :..u\’r:-
picrios 7V 45 8
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (Blister)

BICALUTAMIDA KABI 50 mg
BICALUTAMIDA

Laboratorios Filaxis S.A.

N° lote:
Fecha de vencimiento:

ULA BEZZA
: Dra. Litlarin Afaxsin de Torres
Oda'ada Leg Diredrend l...-rlar

- { abonatorios Filaxia S.A. LabOMBIoNEs o wie S



PROYECTO DE PROSPECTO

BICALUTAMIDA KABI 50 mg
BICALUTAMIDA
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria Indla

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene: Bicalutamlda 50 mg. Excipientes: Lactosa
monghidrato; Anhidrido silicico coloidal; Estearato de magnesio; Almidén glicolato
de sodio; Povidona K30; Opadry blanco Y-1-7000.

ACCION TERAPEUTICA
Antiandrégeno.

INDICACIONES

La bicalutamida estad indicada para el tratamlento del cdncer de préstata avanzado
en combinacion con andlegas de la hormona liberadora de ia hormona luteinizante
(LHRH) o con la castraclén quinirgica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

- ACCION FARMACOLOGICA
La bicalutamida es un antiandrégeno no esteroide, desprovisto de otra actividad
endécrina. Se une a los receptores androgénicos sin activar la expresion genetica, y
por o tento, inhlbe el estimulo androgénico. La regresion de los tumores
prostéticos es el resultado de esta inhibicidn. Clinlcamente, la discontinuacién de
blcalutamida puede proporcionar un “sindrome de abstinencia de antiandrogenos”
en un subgrupo de pacientes.
La bicalutamida es un racemato cuya actividad antiandrogénica es debida casi
exciusivamente al (R}-enantiémero.

- FARMACOCINETICA
La bicalutamida se absorbe bien luego de la administracién oral. No hay evidencias
de que los alimentos produzcan algin efecto clinicamente relevante sobre la
biodisponibilidad de este medicamento.
El {S)-enantldmero es rapidamente eliminado en relacidn al {R)-enantiémero y éste
ultimo tiene una vida media de eliminacidn plasmatica de aproximadamente 1
sermana.
Después de una administracién a largo plazo de bicalutamida, la concentracidn
plasmatica maxima del (R)-enantidmerc es de aproximadamente 10 veces, en
comparacién con los niveles medidos después de una dosls Gnica de 50 mg de
bicalutamida.
Un régimen de dosificacién de 50 mg diarios dard lugar 2 una concentracion en
estado estacionario del {R)-enantiomero de 9 pg/ml y como consecuencia de su
vida media larga, el estado estacionario se alcanza después de aproximadamente
un mes de terapia.
La farmacocinética del {(R)-enantiémero nc estd afectada por la edad, insuficlencia
renal o Insuficiencia hepdtica leve a moderada. Existen evidencias de que en los
pacientes con Insuficiencia hepatica severa, el (R)-enantiémero se elimina mas
lentamente del plasma.
La bicalutamida presenta una elevada unién a protelnas (racemato 96%, (R)-
enantidmers >99%) y es extensamente metabollizada en el higado (via oxidacidn y
glucuronidacién): sus metabolitos se eliminan por via renal y blliar en propbrclones
aproximadamente iguales. -

/‘l

PA/ULA BEZZ| Dra. Lifiann Alassia de Torrey
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En un estudio dinico, la concentracion medla de (R)-bicalutamida, en el semen de
pacientes masculinos que recibleron 150 mg bicalutamida, fue de 4,9 pg/ml. La
cantidad de bicalutamida que podria ser transferida potencialmente a la pareja
femenina durante el colte es baja y por exirapolacion posiblemente equivale a
aproximadamente 0,3 pg /kg. Esto es Inferior a lo necesario para inducir cambios
en las crias de los animales de laberatorio.

POSOLOGIA / DOSIFICACION ~ MODO DE ADMINISTRACION

Adulos varones incluyendo ancianos: un comprimido recublerto (50 mg) una vez al
dia ¢on o sin alimentos, siempre a la misma hora (generalmente por la mafana o
por la noche).

Ei tratamiento con bicalutamida debe iniclarse por lo menos 3 dias antes de
comenzar ¢l tratamiento con un analogo LHRH, o al mismo tiempo que la castracién
quirargica,

Via de administracién: oral. El comprimido debe tragarse entero con liguido.
Nifios_y _adolescentes: Bicalutamida Kabi 50 mg estéd contraindicada en nifies y
adolescentes.

Bacientes con Insuficiencia renal: No es necesarlo ajustar la dosis en pacientes con
insuficiencia renal. (Ver Precauciones)

Pacientes con Insuficlencia hepdtica: No es necesario ajustar la dosis en pacientes
con Insuficlencia hepatica leve, El principio active puede acumularse en pacientes
¢on insuficiencia hepdtica moderada a severa. (Ver Precauciones}.

CONTRAINDICACIONES

Bicalutamida Kabi 50 mg estd contraindicado en mujeres, nifios y adolescentes,
Bicalutamida Kabl 50 mg estd contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al
principio activo o a cualquiera de sus exclpientes.

La administracion concomitante de terfenadina, astemizol o clsapride con
Bicalutamida Kabi 50 mg estd contraindicada (Ver Interaccidon con otros
medicamentos y otras formas de Interaccidn).

ADVERTENCIAS
El inicio del tratamiento debe realizarse bajo supervisidn directa de un especialista
¥, posterlormente, ios pacientes deben mantenerse bajo vigilancia médica regular.

Se deberd considerar una evaluacién periédica de la funcion hepdtica debido a la
posibilidad de alteraciones hepdticas. Se espera que la mayorfa de los cambios
ecurran dentro de los primeros & meses de tratamiento con bicalutamida.

En raras ocasiones, se han observado cambios hepdticos severos con bicalutamida.
La terapla con bicalutamida debe discontinuarse si los cambios son severos, (Ver
Reacciones Adversas)

Se aconseja el monitoreo periddico de la funcién cardlaca en pacientes con
enfermedades cardiacas. (Ver reacciones adversas)

Se ha observado una reduccién en la tolerancia a la glucosa en hombres que
recibieron andlogos LHRH. Esto puede manifestarse como diabetes o pérdida del
control glucémico en aquellos pacientes con diabetes pre-existente. Se debe
considerar la realizacidn perlédica de pruebas de glucosa en sangre en pacientes
que reciban bicalutamida en comblinacidn con analogos de LHRH.

Se ha demostrado que bicalutamida inhibe el Citocromo P450 {CYP 3A4), por lo
tante, se debe tener precaucién cuando se administre en forma concomitante con
farmacos metabolizados predominantemente por CYP 3A4 (ver contraindicaciones
Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién).

It & BEZZ} . Dro. Liliafa Alassia de Torres
1oV, irectorn 1uonics
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Lactosa: Bicalutamida Kaki 50 mg contiene lactosa. Los pacientes con problemas
hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencla de lactasa de Lapp o
mala absorcién de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

PRECAUCIONES

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe evidencia de ninguna interaccién farmacodinamica o farmacocinética
entre bicalutamida y los analogos de LHRH,

Estudios /n vitro han mostrado que (R)-bicalutamida es un inhibldor de CYP 3A4,
con efectos inhibidores menores sobre la actividad de CYP 2C9, 2C19 y 2D6.
Aunque estudios /n vitro han indicado la posibilidad que bicalutamida inhiba el
citocromo 3A4, un ndimero de estudios clinicos muestran que la magnitud de esta
inhibicion para {a mayoria de los farmacos metabolizados por el cltocrome P450
probablemente no es clinicamente significativa. Sin embargo, para farmaces con un
indice terapéutico estrecho, metabolizados en el higade, 1a inhibicién del CYP 3A4
causada por la bicalutamida puede ser relevante. Por lo tanto, el usc concomitante
de terfenadina, astemizol y cisapride se encuentra contraindicado (ver
Contraindicaciones).

Se debe tener precaucidn con la administracidn concomitante de bicalutamida con
otros farmacos tales como la ciclosporina y los bloqueantes de los canales de
calcio. Puede ser necesaria la reduccién de la dosis para estos farmacos
particularmente si hubiera evidencia de un efecto aumentado o adverso del
fdrmaco.

Para ciclosporina, se recomienda que las concentraclones plasmaticas y las
condiciones clinicas se monitoreen estrechamente tras el Inicio o cese del
tratamiento con bicalutamida.

Se debe tener precaucion cuando se prescriba bicalutamida con otros farmaces que
puedan inhibir la oxidacion de la misma, ej.: cimetidina y ketoconazol. Esto puede
resultar en una elevacion de la concentracién plasmética de bicalutamida, lo cual
tedricamente podria conducir a un aumento de las reacciones adversas.

Los estudlos in vitro han demostrado que bicalutamida puede desplazar el
anticoagulante cumarinico waifarina, de sus sitios de unién a proteinas. Por lo tanto
se recomienda que sl se inicia un tratamlento con bicalutamida en pacientes que ya
estadn reciblendo anticoagulantes cumarinicos, se debe monitorear estrechamente la
anticoagulacion a través del tiempo de protrombina.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad
La bicalutamida es un potente antiandrogeno y un inductor de la enzima oxidasa de
funcién mixta en animales. Los cambios en fos organos blanco, incluyendo
Induccion de turmnores (células de lLeydig, tiroides, higado y neoplasias o cancer;
alteraclén de la diferenciacldn sexual de la descendencia masculina; insuficiencia
reversible de la fertilidad en hombres) en animales, estdn relacionados con estas
actividades. No se ha observado la Induccién de la enzima en el hombre y ninguno
de estos hallazgos se considera relevante para el tratamlento de padentes con
cancer de prostata.

Los estudios de genotoxicidad no revelaron ningin potencial mutagénico de
bicalutamida. Todas las reacciones adversas observadas en estudios con animales
no se consideran significantes para el tratamiento de pacientes con cancer de
prostata avanzado,

La atrofia de los tibulos seminiferos es una clase de efecto predictivo con
antiandrégenos y se ha observado en todas ias especies examinadas.

Se ha observado insuficiencla reversible de la fertilidad masculina en estudlos con
animales. La reversién total de la atrofia testicular fue de 24 semanas, después de
un estudio de toxicidad en ratas de dosis repetidas durante 12 meses, aunquée/la
reversion funcional fue evidente en estudios de reproduccién, 7 semanas despugés
del final de un perlodo de 11 semanas de dosificacidn.

M ) LA BEZZI 3
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Se deberd considerar un periodo de subfertilidad o infertilidad en el hombre.

Embarazo y Lactancia
Bicalutamida Kabl 50 mg estd contraindicado en mujeres y no debe ser
administrado a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Empleo en insuficiencia hepatica

La bicalutamida es extensamente metaholizada en el higado. Los datos sugieren
que su eliminacldn puede ser mds lenta en sujetos con insuficlencia hepéatica severa
y esto podria conducir @ una mayor acumulacidon de bicalutamida. Por lo tante,
bicalutamida debe emplearse cen precaucidn en pacientes con insuficiencia hepética
moderada a severa (ver Farmacocinética).

Empleo an insuficiencia renal

Dado que no hay experiencia con el usoc de bicalutamida en paclentes con
Insuficlencia renal severa (clearance de creatinina <30ml/min), bicalutamida sdlo
debe utilizarse con precaucion en estos pacientes.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos de la bicalutamida sobre la capacidad
para comducir y utilizar maquinas. Sin embargo, rara vez puede causar mareos o
somnolencia (ver Reacciones adversas). Los pacientes afectados deberan actuar
con precaucion.

REACCIONES ADVERSAS

En esta seccldn las reacciones adversas las mismas se definen de la sigulente
manera: Muy frecuentes (21/10), Frecuentes (21/100 a <1/10), Poco frecuentes
(=1/1.000 a <1/100), Raras (21/10.000 a <1/1.000), Muy raras (<£1/10.000); no
se conoce {no se puede estimar a partir de los datos disponibles}.

Las siguientes reacciones adversas pueden ocurrir durante el tratamiento con
blcalutamida 50mg.

Clasificacién de sistemas y 6rganos | Intervalo de frecuencla

Trastornos del sistema inmunolégico Poco frecuentes

e Reacciones de hipersensibilidad
incluyendo edema angioneurético

y urtlcarla

Trastornos Psiquiatricos Poco frecuente

s Depresion
Trastornos respiratorios tordcicos y Poco Frecuentes
mediastinicos » Enfermedad pulmanar intersticial
Trastornos gastrointestinales Frecuentes

« Diarrea

+ Nauseas

Rara

+__\Vomitos

Trastornos hepatobiliares Frecuente

* Camblos hepdticos (Incremento
del nivel de transaminas,
billcrubinemia, colestasis e
ictericia) hepatomegalia. Estos
camblos rara vez son severas y
fueron con frecuencla pasajeros,
resolviéndose o0 mejorando con/gl
tratamiento continuo o luego de

LAY eMiLa ez * :
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interrumpir el tratamiento (ver \|
advertencias)
Muy Raras

*» Rara vez ha ocurrido insuficiencia
hepética en paclentes tratados
con bicalutamida, pero no se ha
establecido una relacién causal
con certeza, Se debe considerar
uha evaluacion de la funcién
hepatica periddica {ver

advertenclas)
Trastornos de la piel y del tejido Frecuentes
subcutaneo s Prurito

Rara
+ Piel seca

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentes
« Hematuria

Trastornos del sistema reproductor y de
la mama

Muy Frecuentes

» Ginecomastia, sensibllidad
mamaria. Puede reducirse
mediante castracién
concomitante. La mayoria de los
pacientes que recibieron
bicalutamida 150 mg comg
monaterapla, experimentan
gingcomastia y fo dolor de
pecho. En estudios, estos
sintomas se conslderaron graves
hasta en un 5% de los pacientes.
La ginecomastia puede no
resolverse espontaneamente
luego de finalizada la terapia,
particularmente luego de un
tratamiento prolongado.

Trastorno generales y condlciones del
sitio de administracion

Muy Frecuentes

= Sofocos
Frecuentes
s Astenla

Ademds, se han observado las siguientes reacciones adversas en ensayos clinicos
en los que se administré bicalutamida con/sin un andlego de LHRH

Clasificacion de sistemas y érganos

Intervalo de frecuencla

Trastornos del sistema reproductor y de
la mama

Muy frecuentes
e Disminucién de la libido,
disfuncidn eréctil, impotencia

Trastornos generales y del sitio de
administracidn

Frecuente
« Edema, dolor general, dolor
pélvico, escalofrios
Poco Frecuente
e Dolor abdominal, dolor en el
pecho, dolor de cabeza, dolor df'
espalda, dolor de cuello

Trastornos de la piel y del tejido

Frecuentes
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subcutdneo » Rush, sudor, hirsutismo
Poco Frecuente
+ Alopecia
Trastornos gastrointestinales Frecuentes

s Constipacidn
Poco Frecuente
+ Boca seca

s Dispepsia
s Flatulencla
Trastornos del sistema nervioso Frecuente
s  Maregs
¢ Insomnia

Poco Frecuente
e Somnolencia
Trastornos metabolicos y nutricionales Frecuentes
* Aumento de peso, diabetes
mellitus
Poco Frecuentes
s Anorexia, hiperglucemia,
pérdida de peso
Trastornos hematoldgicos y del sistema | Frecuentes

linfatico »  Anemia
Muy Rara

= Trombocitopenia
Trastornos renales y urinarios Poco Frecuentes

» Nicturia
Trastornos respiratorios tordcicos y Poco Frecuentes
mediastinicos + Disnea
Trastornos cardiacos Muy Raros

» Insuficiencia cardiaca, angina,
defectos de la conduccidn
incluyendo prolongaciéon del
Intervalo PR y QT, arritmias y
cambios no especificos del ECG

Ademas, se reportd insuficiencia cardiaca en ensayos clinicos (como una posible
reaccién adversa, de acuerdo a la opinlén de los médicos Investigadores, con una
frecuencia >1%) durante el tratamiento con bicalutamida mas un andlogo de LHRH.
No existe evidencia de una relacién causal con el tratamiento farmacoelogico.

SOBREDOSIFICACION

No se han reportado casos de sobredosis. Dado que la bicalutamida pertenece a ios
compuestos  anilinicos, existe un riesgo tedrico de desarrollo de
metahemoglobinemia. Metahemagloblnemla se ha observado en animales luego de
una sobredosis. Por consiguiente, un paciente con una intoxicacién aguda puede
estar clanético. Dade que no se dispone de antidoto especifico, el tratamiento
debera ser sintomatico. La didlisis puede no ser (itil, debido a que la bicalutamida
presenta una elevada uni6én a proteinas, y no se recupera sin cambios en la orina.
Se recomlendan cuidados generales de soporte, incluyendo monitorizacion
frecuente de Jos signos vitales.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més
cercano o0 comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 -6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

PRESENTACION
6
. Dra, Lilinnh Aln
= 'n dg i egal Labordtcics ™. L 2.8,

wo'onos Fliaxis S A



Envases conteniendo 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90 y 100 comprimidaos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar por debajo de 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©

Efaborado por:

Fresenjus Kabl Oncology Limited

Village Kishanpura, Baddl, Tehsll Nalagarah
District Solan

Himachal Pradesh

IN-174101

Indta

importado vy comerclalizado por:

Laboraterios Filaxls 5.A.

Panama 2121, (B1640DKC) Martinez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Direccién Técnlca: Dra. Liliana Alassia de Torres - Farmacéutica

Fecha de Gitima revisidn:

LA BEZZI 7
i ga Legal

\alosics Fitawia S.A. Dra. Lifighe Alessin de Torrex
ivaciors I onlca
habaratorles ™' .t S.A,
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-023854-12-1
El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 5 z 5 _2 , y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por LABORATORIOS
FILAXIS S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: BICALUTAMIDA KABI.

Nombre/s genérico/s: BICALUTAMIDA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: VILLAGE KISHANPURA, BADDI,
TEHSIL NALAGARAH, DISTRICT SOLAN, HIMACHAL PRADESH, INDIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANANA N° 2121,
MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: BICALUTAMIDA KABI.
Clasificacion ATC: L02BB03.
Indicacién/es autorizada/s: LA BICALUTAMIDA ESTA INDICADA PARA EL
TRATAMIENTO DEL CANCER DE PROSTATA AVANZADO EN COMBINACION CON
ANALOGOS DE LA HORMONA LIBERADORA DE LA HORMONA LUTEINIZANTE
(LHRH) O CON LA CASTRACION QUIRURGICA.
Concentracién/es: 50 mg de BICALUTAMIDA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: BICALUTAMIDA 50 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIC 1.120 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
88.930 mg, POVIDONA K 30 4,500 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 5 mg,
OPADRY Y-1 7000 BLANCO 3.750 mg, ANHIDRIDO SILISICO COLOIDAL 0.450
mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC,
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTQS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 28, 30, 50, 56, 60,
90 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

-10-
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Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Pais de origen de elaboracién: INDIA.
Pais de procedencia: REINO UNIDO.
Pais de consumo de |a especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: REINO UNIDO.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: FRESENIUS KABI
ONCOLOGY LIMITED.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: VILLAGE KISHANPURA, BADDI,
TEHSIL NALAGARAH, DISTRICT SOLAN, HIMACHAL PRADESH, INDIA.
Domicilioc de los laboratorios de control de calidad propio: PANANA N° 2121,
MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a [ABORATORIOS FILAXIS S.A. el Certificado NO©

_5_'71 7 1 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

13 JUN 2013

mes de de , slendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.

IJ ] \mti 5
Dr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION (ANMAT) Ne: 3 7 5 2 SUB-INTERVENTOR
ANLM.ATD,

-11 -
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