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Ministerio de Salud
Sccretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

DISPOSICION Ne 1 8 3 5

BUENOS AIRES, 1 § MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-010727-10-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTECHNO PHARMA SRL solicita
se autorice |a inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina,

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Reptblica Argentina.

Que las actividades de elaboracian y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (7.0. Decreto 177/93 ), y normas
camplementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T7.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacionat
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que |os
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracidon, condicidn de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen ios requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que Ila Direccidbn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a les requisitos legales y
formales que contempla la hormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 190- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM)} de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de 1a especialidad medicinal de nombre comercial IRINOTECH
y nombre/s genérico/s IRINOTECAN, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por
BIOTECHNO PHARMA SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
prospecta/s figuranda coma 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 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar |a leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©°, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,

ARTICULO 5°- Con caracter previo & la comercializacion del producto cuya
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inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracidn Nacional la fecha de inicio de la elaboracidn o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar fa verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco {5) anios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de [a copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y 1II . Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-00060-010727-10-7 f

DISPOSICION No: ‘| 8 15 M!WQ,L]

Dr. QTTO A, ORSLI::GHEH'
SUB-INTERVENTOR
A N.M,A&T
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ANEXQO T

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No:

Nombre comercial: IRINOTECH

Nombre/s genérico/s: IRINOTECAN

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: GRAL. VILLEGAS 1320/1510, SAN JUSTO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES, NAZARRE 3446/54, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCICN INYECTABLE ENDOVENOSA .

Nombre Comercial: IRINOTECH.

Clasificaciéon ATC: LO1XX19.

Indicacion/es autorizada/s: CARCINOMA METASTASICO DE COLON Y RECTO CON
ENFERMEDAD PROGRESIVA O RECURRENTE |LUEGO DEL TRATAMIENTO CON 5 -
FLUOROQURACILO

Concentracidn/es: 40.0 MG / 2 ML de JRINOTECAN CLORHIDRATO TRIBIDRATOC.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
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Genérico/s: IRINOTECAN CLORHIDRATO TRIHIDRATO 40.0 MG / 2 ML.
Excipientes: SORBITOL 90.0 MG, ACIDO LACTICO 1.8 MG, AGUA PARA
INYECTABLES C.S.P. 2.0 ML, ACIDO CLORHIDRICO O HIDROXIDO DE SODIO -
C.S.P. Ph=3-3.8.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: IV/INFUSION 1v

Envase/s Primario/s: FCO AMP AMBAR TIPO I CON TAPON GOMA Y PRECINTO DE
ALUMINIO

Presentacion: envases conteniendo 1, 3, 5, 10 y 20 viales siendo las dos Ultimas
para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1, 3, 5, 10 y 20 viales
siendo las dos Ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C. PRESERVAR
DE LA LUZ. NO CONGELAR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE ENDOVENOSA .

Nombre Comercial: IRINOTECH.

Clasificacion ATC: LO1XX19.

Indicacién/es autorizada/s: CARCINOMA METASTASICO DE COLON Y RECTC CON

ENFERMEDAD PROGRESIVA O RECURRENTE LUEGO DEL TRATAMIENTO CON 5 -
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FLUORQURACILO

Concentracidn/es: 1000 MG / 5 ML de IRINOTECAN CLORHIDRATO

TRIHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: IRINOTECAN CLORHIDRATO TRIHIDRATO 100.0 MG / § ML,

Excipientes: SORBITOL 225.0 MG, ACIDO LACTICO 4.5 MG, AGUA PARA

INYECTABLES C.S.P. 5.0 ML, ACIDO CLORHIDRICO O HIDROXIDO DBE SODIO -

C.S.P. pH=3-3.8.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IV/INFUSION 1V

Envase/s Primario/s: FCO AMP AMBAR TIPO I CON TAPON GOMA Y PRECINTO DE

ALUMINIO

Presentacion: envases conteniendo 1, 3, 5, 10 y 20 viales siendo las dos ultimas

para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1, 3, 5, 10 y 20 viales

siendo las dos dltimas para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacidén: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C. PRESERVAR

DE LA LUZ. NO CONGELAR.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

ISPOSICIONN: 1 8 3 :‘“’EL‘I”;:

Dr. OTTO A. ORSING]
suU a.'NTERVENT?R
AN ML AT
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 83 5

L«}! snf L?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXOQ I11

CERTIFICADO
Expediente No: 1-0047-0000-010727-10-7
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnoi?ia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NO

1

BIOTECHNO PHARMA SRL, se autorizd la inscripcion en el Registro de

, v de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: IRINOTECH

Nombre/s genérico/s: IRINOTECAN

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidén: GRAL. VILLEGAS 1320/1510, SAN JUSTQO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES, NAZARRE 3446/54, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE ENDOVENQOSA .
Nombre Comercial: IRINOTECH.
Clasificacion ATC: LO1XX19.

Indicacién/es autorizada/s: CARCINOMA METASTASICO DE COLON Y RECTO CON
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ENFERMEDAD PROGRESIVA O RECURRENTE LUEGO DEL TRATAMIENTO CON 5 -
FLUOROURACILO

Concentracion/es: 40.0 MG / 2 ML de IRINOTECAN CLORHIDRATO TRIHIDRATO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: IRINOTECAN CLORHIDRATO TRIHIDRATO 40.0 MG / 2 ML.
Excipientes: SORBITOL 90.0 MG, ACIDO LACTICO 1.8 MG, AGUA PARA
INYECTABLES C.S.P. 2.0 ML, ACIDO CLORHIDRICO O HIDROXIDO DE SODIO -
C.S.P. Ph=3-3.8.

Qrigen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IV/INFUSION IV

Envase/s Primario/s: FCO AMP AMBAR TIPO I CON TAPON GOMA Y PRECINTO DE
ALUMINIO

Presentacion: envases conteniendo 1, 3, 5, 10 y 20 viales siendo las dos Uitimas
para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1, 3, 5, 10 y 20 viales
siendo las dos dltimas para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C. PRESERVAR
DE LA LUZ. NO CONGELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOCLUCION INYECTABLE ENDOVENOSA .
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Nombre Comercial: IRINOTECH.

Clasificacidn ATC: LO1XX19.

Indicacionfes autorizada/s: CARCINOMA METASTASICO DE COLON Y RECTO CON
ENFERMEDAD PROGRESIVA O RECURRENTE LUEGO DEL TRATAMIENTO CON 5 -
FLUORQURACILO

Concentracion/es: 1000 MG / 5 ML de IRINOTECAN CLORHIDRATO
TRIHIDRATO,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: IRINOTECAN CLORHIDRATO TRIHIDRATO 100.0 MG / 5 ML.
Excipientes: SORBITOL 225.0 MG, ACIDO LACTICO 4.5 MG, AGUA PARA
INYECTABLES C.S.P. 5.0 ML, ACIDO CLORHIDRICO O HIDROXIDO DE SODIOQ -
C.S.P. pH=3-3.8.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IV/INFUSION 1V

Envase/s Primario/s: FCC AMP AMBAR TIPC 1 CON TAPON GOMA Y PRECINTO DE
ALUMINIO

Presentacién; envases conteniendo 1, 3, 5, 10 y 20 viales siendo las dos ultimas
para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1, 3, 5, 10 y 20 viales
siendo las dos Ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C. PRESERVAR
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DE LA LUZ. NO CONGELAR.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Se extiende a BIOTECHNO PHARMA SRL el Certificado N© 5 6 1 5 7en fa

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de1 5 HQR 2]”] de

, siendo su vigencia por cinco {5) afios a partir de la fecha impresa en el

Mismo.

f

¢

DISPOSICION (ANMAT) No: ‘l 83 5 el g
I P s
, 4

L

::. OTTO A. oR$inGHER
Uﬂ-lNTE RVENTOR
F%.j MoALT
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IRINOTECH
IRINOTECAN 100 MG
{100 mg/5 mi)

SOLUCION ESTERIL
INYECTABLE
PARA USO INTRAVENOSO EXCLUSIVO

Venta Bajo Receta Archivads Industria Argentina
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada frasco ampolla de 5 ml de solucion contiene:

Irinotecan Clorhidrato Trihidrato 100,0 mg
Sorbitol 225, 0mg
Acido iactico 45 my
Agua para inyeccion ¢ s.p. .. .5,0mL

Hidréxido de sodio o acido clorhldnco csp ajuste pH 3,0-38

Mantener a temperatura ambiente de 15°C — 30°C, al abrigo de |a luz. NO CONGELAR

Posologla: Ver prospecto adjunto.
Forma de administracldn: IV.Diluir antes de administrar segin se indica en prospecto adjunto.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOSFUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Cortlficaclo N°
ELABORADO EN LABORATORIO QUALITY PHARMA S.A. PARA BIOTECHNO PHARMA S.R.L

Gral. Villegas 1510, San Justo, Buenos Aires (B1754EQH), Argentina

BIOTECHNO PHARMA 3S.R.L. Avenida Vélez Sarsfleld 5700 / 5780- Munro {1606)
Buenocs Alres, Argantina,
Director Técnica: German R, Garcia, Farmacéutico,

Lote; Vencimiento:

Este rétulo se repite para los éhvases conteriendo 1, 3 y 5 viales {para venta af pablico), y 10 y
20 vigles {siendo estas dlitimas presentacionses para uso exciusivo hospialaric).

4L{Jq/'am}
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IRINOTECH
IRINOTECAN 40 MG
(40 mg/ 2ml)
SOLUCION ESTERIL

INYECTABLE
PARA USO INTRAVENOSO EXCLUSIVO

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentine

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada frasco ampoila de 2 ml de solucidn contiene:

ifnotecan Clorhidrato Trihidrato 40,0 mg
Sorbito! 90,0 mg
Acido lactico 1,8 mg
Agua para inyeccidn C.8.p. ... 24mL

Hidroxido de sodio o acido clarhldrico csp ajuste pH 3,0- 3,8

Mantener a temperatura ambiente de 15°C — 30°G, al abrigo da la luz. NO CONGELAR

Posologla: Ver prospecto adjunto.
Forma de administracidn: iV.Diluir antes de administrar segiin se indica en prospecto adjunto.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTQSFUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO

DE SALUD DE LA NACION

ELABORADO EN LABORATORIO QUALITY PHARMA 5.A. PARA BIOTECHNO PHARMA S.R.L
Grai. Viliegas 1510, San Justo, Buenos Aires (B1754EQH), Argentina

BIOTECHNOQ PHARMA S.R.L. Avenida Vélez Sarsfisid 3700 / 8780- Munro {1805)
Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: German R, Garcia, Farmacéutico.

Lote: Vencimiento:

Este rdtule se repite para los envases contenlendo 1, ;d' 5 viales (para venta af publicoy, y 10 y
20 viales (siondo estas tltimas presentacionss para flso oxclusiva hospitalario).

/. ay :Lw,ﬂ i:?:z R
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IRINOTECH
IRINOTECAN 40 MG Y 100 MG
{20 mg/ml)

SOLUCION ESTERIL
INYECTABLE
PARA USO INTRAVENOSO EXCLUSIVO

Venta Bajo Recsta Archivada industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada frasco ampolia de 100 mg/S ml de solucibn contiene.

Innotecan Clorhidrato Trihidrato 1000 mg
Sorbitol 2250 mg
Acido Jactico 45mg
Agua para inyeccidn ¢.8.p... S50mL

Hidréxido de sodio o acldo ciomldnco csp ajuste pH30-38

Cada frasco ampalla de 40 mg/2 mi de solucidn contiene:

ifinotecan Clorhidrato Trihidrato 40,0 mg
Sorbitol 90,0 mg
Acido #actico 1.8 mg
Agus para inyeccidn c.s.p... .2,0mb

Hidréxido de sodio 0 acido dorhidnco csp a;usta pH 3.0-38

ACCION TERAPEUTICA
Agsnta Antineoplésico. CODIGO ATC: LO1X X18

INDICACIONES
Carcinoma metastdsico de colon y recio, con enfermedad prograsiva ¢ recumrents luego del
tratamianto con 5-fluocrouracilo.

ACCION FARMACOLOGICA

~ El irinotecan es un inhibider de la topoisomerasa 1. intaractia en forma especifica con esa
enzima cuya funcidn es la de reducir la tensidn de torsién del dcide desoxirribonucieico
(ADN}, o gue induce la ruplura reversibie de une de las cadenas del ADN. Tsnto el
irfinotecan como su metabolito activo, SN-38, se unen al complajo del ADN-lopoisomerasa 1,
para evitar la reparacién de las rupluras. Las investigaciones realizadas con estos
compuestos sugieren que ia toxicidad del irinotecan se debe al dafic que produce en el
ADN bicatenario durente su sintesis, que es cuando enzimas replicativas interactdan con el
complejo temario formado entra el ADN, la topoisomerasa y el ifingtecén ¢ SN-38, Las
células de mamiferos no pueden raparar esas rupturas de la doble cadena an forma
eficienta.

armacocinética;

El irinotecan se transforma sh Su metabolito activo ef SN-38 por accién de enzimas
carboxiesternsas hepéticas. Este metabolido es muche mas potente como inhibidor de la
topoisomerasa | que o] compuesto original. La vida media del irinotecan juego de una
irffusién endovenosa se ha calculado en 8 hs, mientras que la de sy metabolito es de 10 hs.
Dentro de up rango de 50 a 350 mg/m2 el drea bajo la cutva (ABC) del irjnotecan aumenta

Proyecta de prospecto Pégina 1de 4
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linealmente con ia dosls, sin embargo no ocurre lo mismo con e} SN-38. La Cmax EI
irinotecan se une en un 40-80% a proteinas plasméticas (albumina), mientras que el SN-38
fe hace en un 95%. Aungue no se cohoce con exactitud cémo se excreta en log seres
humanos, parte se efimina por vi wrinaria (irinotecan 11-20%, SN-38 1364

{irinotecan y SN-38 glucurdnido 30%).

POSOLOGIA, DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION
Dosis inicial: 125 mg/m2, infusidn intravenose en 90 minutos, por semana du ante-cuatro
semanas, seqQuida de un descanso de dos semanas. El tratamiento puede repetirse cada
seis semanas. Dosis subsiguientes deberdn ajustarse hasta 150 mg/m? o hasta 50 mg/m?
en modificaciones de 25 a 50 mg/m? de acuerdo con la tcolerancia individual de! paciente a
la terapia. Si no aparecen signos de intolerancia a irinotecan, el tratamiento puede
continuarse con curses adicionales en forma indefinida, tanto en quienes responden como
én aquelios ¢con enfermedad estable.

Preparacién de la solucion para Infusién;

El contenido frasco ampolla de Innctech debe ser diluido praviamente a su infusién,
inspeccione ei contenide de la ampolla en busca de matedal parficulado y repita el
procedimiento una vez cargado el producto de ia ampolia en |a jeringa. E! Irnotech puede
diluirse en solucién de dextrosa al 5% en agua o solucién fisioldgica al £,.9% hasta una
concentracion final de 0,12 a 1,1 mgiml. La scluciéh es fisica y guimicamente astable por
24 horas a temperatura ambiente (aproximadamente 25°C). Las solucioneg diluidas en
dextrosa al 5%, almacenadas a temperatura reftigerada {aproximadamenta 2°C-8°C) y
protegidas da la luz, son fisica y quimicamente estables por 48 horas. No se recomienda la
refrigeracién de las soluciones diluidas en solucidn fisiolégica al 0,9% debido a ia
posibilidad, aunque poco frecuente, de aparicién de elementos particulados visibles. Debe
avitarse Iz colocacidn del Ifnotech o de soluciones de irinotecan en e freezer, va que
puede producir la precipitacién de |a droga. Por la posible contaminacién microbiana
durante fa dilucién, se recomienda [z ufilizacién de fa solucidn dentro de las 24 horas de la
preparacién, en caso de mantenerse refrigerada (2°C - 8°C) ¢ dentro de las 8 horag &i se
mantiene a temperatura ambienta (15°C - 30°C). No deben agregdrse otras drogas a la
solucién. Las drogas de administracién parenterst deberdn ser inspeccionadas antes de su
administracién siempre que fa solucién y ol envase o pemitan, en busca de material
particulado o decoloracién.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al Iinotecan o alguno de los excipientes

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Embarazo y lactancla

No administrar a mujeres embarazadas. Ademas se debe advertir a las mujeres en edad
fértil de evitar of embarazo mientras estan en tratamiento con Irinotecan. Debido a que
muchos farmacos se excretan por leche materna, con riesgos de generar efectos adversos
severos en el reclén nacido, no se recomienda administrar IAnotecan durante la fagtancia.

= Usc en pediatria;
= Su eficacia y seguridad no ha sido probada en pacientes pediatricos.

. — = Usoen geriatria:
\\ﬂ Debido a que los parametros farmacocinéticos no se modificaron en pacientes gerdtricos,
'\[ no se recomienda modificar la posologla sn este grupo de pacientes. Sin embargo, se
recomienda extremar las precauciones gn pacienies geriatricos que hubieran recibido
irradiacioén pélvica abdominal. La diarmea por irinotecan suele ser mds grave en paclentes
mayores de 85 afos.

Uso on Insuficlencia hepatica:
No se recomienda modificar la dosis ya que la influencia de ia insuficlencia hepética en e}
metabolisme del irinotecan no ha sido suficlentemente estudiada.
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Uso'en’insuficlencia renal:
No se recomienda modificar Ia dosis ya gue ia influencia de (a insuficiencia en la
eliminacién del irinotecan no ha sido suficientemente estudiada (,, WAL

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Q&t{ﬁ}@y

Otros agentes antineoplasicos, incluida 1a radiacién, pusden exacerbar la mielosupresién y
la diarrea. La administracidn de dexametasona como profilaxis antlemética puede aumentar
Iz finfocitopenia y un posible desarrolio de hiperglucemia, principaimente en pacientes con
antecedentes de diabetes mellitus o intolerancia a la glucosa. Debido al potenclal riesgo de
deshidratacién secundaria a vémitos o diarrea inducidos por ifinctecan, puede ser preferible
suspender {a administracién de diundticos y laxantes.

CARCINOGENESIS, MUTAGENES!S, TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD

En estudios a8 corto y mediano plazo, el Irinotecan no demosird ser carcinogénico,
mutagénico, pero sl clastogénico. Sélo se observaron atteraciones de la fertilidad a dosis
mdiitiples.

REACCIONES ADVERSAS

El efecto adverso mas frecuente s la diarrea. Ef innotecan induce con mucha frecuencia la
aparicién de diarrea precoz (a las 24 hs) y tardia {a los 10 dias), aj parecer, por
mecanismos diferentes. La diamea temprana es de naturaieza colinérgica y puede estar
precedida por dolores, diaforesis ¢ calambres abdominales y puede sefr atenuada por la
abopina. La diarrea tardia puede ocasionar deshidratacién severa, aiterar el equilibrio
electroiitico y poner en tiesgo ia vida dei paciente, pero puede tratarse rapidamente con
loperamida.

Ctros efectos adversos frecusntes son: vémitos, hauseas, neutropenia, leucopenia y
anemia. Los trastomos hematoidgicos pueden conducir a sepsis neufropénica y muerie en
un niimero reducido de paciantes.

En forma ocasionial se observa astenia, anorexia, constipacion, flatulencia, estomatitis,
dispepsia y fiebre.

Muy ocasionaimente so detecté dolor abdominal, alopecia, cefalea dolor lumbar,
escalofrios, infeccién Jeve, edema, distensién abdomingl, pérdida de peso, deshidratacion,
sudoracion, erupcidn disnea, aumento de la tos, insomnio, mareos y vasodiiatacién.

SOBREDOSIFICACION

Los efectos adversos descriptos en caso de sobredosis no difleran de ios observados con
las dosis recomendadas. El| tratamiento a seguir es de soporte, para prevenir la
deshidratacién debida a la diarrea y para ef tratamiento de cuaigquier complicacion
infectiosa. No existe antidoto conocido.

Se ocbservd letalidad en animales con dosis 3 a 4 veces ‘superior a ia utilizads en humanos.

* En caso de sobredosis, constitar con los siguientes Centros Toxicolbgicos:

- Hospital de Nifios Gutiémez TEL 4962-8666
- Hospital Posadas TEL 46858-3001 af 20

CONSERVACION
Mantener a femperatura ambiente de 15°C - 30°C,
Protéjase de ia luz,

NGO CONGELAR.
Se recomienda que el frasco permanezca en su caja hasta su utltizacién,
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PRESENTACIONES

Envases conteniendo 1 frasco-ampolle de § mi para Gnica dosis (100mg/Smi).
Envases conteniendo 1 frasco-empolia de 2 mi para anica dosis (40mg/2ml).

Envases conteniendo 1,3 v § viales (para venta af publico); y 10 y 2¢ viales (siendo estas
uitimas presentaciones para uso exciusivo hospitalario).

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOSFUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD DE LA NACION
Certificado N°

ELABORADO EN LABORATORIO QUALITY PHARMA 8.A. PARA BIOTECHNQ PHARMA
SRL
Gral. Villegas 1510, San Justo, Buenos Aires (B1754EQH), Argentina

BIOTECHNO PHARMA S.R.L. Avanida Véiez Sarsfisid 5700 / 5780- Munro {1608)
Buenocs Alres, Argentina,
Director Técnico: German R. Garcia, Farmacéutico.

fote: Vencimisnto:
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