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DISPOSICION N" 1 5 9 O 

BUENOS AIRES, 1 Z MAR 2013 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-017225-12-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS RAYMOS SALe. 

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, 

1.890/92, 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 ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N0 

1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- 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 ITRACONAZOL 

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

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

LABORATORIOS RAYMOS SALC., 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 
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ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO 

NO , 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 titular del mismo deberá 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 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos I, n, y III. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-017225-12-0 

DISPOSICIÓN NO: 1 5 9 O Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 15 9 O 

Nombre comercial: ITRACONAZOL RAYMOS 

Nombre/s genérico/s: ITRACONAZOL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SANTA ROSA 3676, SAN FERNANDO, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: ITRACONAZOL RAYMOS. 

Clasificación ATC: J02AC. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 

SIGUIENTES INFECCIONES FUNGICAS EN PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS 

O NO: BLASTOMICOSIS PULMONAR y EXTRAPULMONAR HISTOPLASMOSIS, 

INCLUYENDO ENFERMEDAD CAVITARIA PULMONAR CRONICA Y DISEMINADA. 

HISTOPLASMOSIS NO MENÍNGEA. ASPERGILOSIS PULMONAR Y 
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EXTRAPULMONAR EN PACIENTES CON INTOLERANCIA O SON REFRACTARIOS A 

LA TERAPIA CON ANFOTERICINA B. LOS ESPECIMES PARA LOS CULTIVOS 

FUNGICOS y OTROS ESTUDIOS DE LABORATORIO RELEVANTES (MUCOSAS 

HISTOPATOLOGIA SEROLOGIA) DEBERAN OBTENERSE ANTES DEL 

TRATAMIENTO PARA AISLARLOS E IDENTIFICAR LA CLASE DE ORGANISMOS 

CAUSANTES. EL TRATAMIENTO PUEDE COMENZARSE ANTES DE LA OBTENCION 

DE LOS RESULTADOS DE LOS CULTIVOS Y ESTUDIOS DE LABORATORIO, 

LUEGO, AL TENER LOS RESULTADOS, LA TERAPIA ANTI INFECCIOSA PUEDE 

AJUSTARSE DE ACUERDO A ELLOS. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL 

TRATAMIENTO DE LAS SIGUIENTES INFECCIONES FUNGICAS EN PACIENTES NO 

INMUNOCOMPROMETIDOS: ONICOMICOSIS DE LAS UÑAS DE LOS PIES, CON O 

SIN ESTAR INVOLUCRADAS LAS UÑAS DE LA MANOS, DEBIDO A 

DERMATOPHYTES (TINEA UNGUIUM). ONICOMICOSIS DE LAS UÑAS DE LAS 

MANOS DEBIDO A DERMATOPHYTES (TINEA UNGUIUM). ANTES DE INICIAR EL 

\)l TRATAMIENTO SE DEBERA CONOCER EL TIPO DE ESPECIMEN EN LA UÑA 

(CULTIVO FUNGICO Y/O BIOPSIA DE LA UÑA) PARA CONFIRMAR EL 

DIAGNOSTICO DE ONICOMICOSIS. ADEMAS DE LAS INDICACIONES 

/1 

~ 

ANTERIORMENTE DESCRIPTAS ESTA INDICADO PARA INFECCIONES FUNGICAS 

TALES COMO DERMATOMICOSIS, PITIRIASIS VERSICOLOR, CANDIDIASIS 

VULVOVAGINALES. 

Concentración/es: 200 mg DE ITRACONAZOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: ITRACONAZOL 200 mg. 

Excipientes: TALCO 6 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6 mg, COPOLIMERO 

DE METACRILATO AMONICO 17 mg, METILHIDROXIETILCELULOSA 149 mg, 

POLIETILENGLICOL 2000017 mg, ESFERAS DE AZUCAR 189 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 2,7, 14,21,26,30,56 Y 60 CÁPSULAS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2, 7, 14, 21, 26, 30, 

56 Y 60 CÁPSULAS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR 

SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: '1 5 9 O 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sua-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 1590 
W~~h 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

ITRACONAZOL RAYMOS 
/TRACONAZOL 200 mg 
Cápsulas 

Venta bajo receta 

COM~OSICIÓN 
Codo cápsula de ITRACONAZOL RAYMOS contiene: 
Ilraconozol {pellelsl200 mg. 
Excipientes; Talco. Dióxido de silicio coloidal C.S. 

ACCiÓN TERAP~UnCA 
An1imic6tico oral de amplio espectro. 

Indus1ria Argen1lna 

Es un antlfúnglco der grupo de 1m 1riazoles que aferee su actividod en dermatofito5. levaduras. 
ospergillus spp .. y ofros especies de hongos patógenos. Inhibe selectivamente la biosinfesls del 
et'gosferol de la membrana celular de 105 hongos. modifica la permeabilidad de jo membrana y 
produce lo muerte de hongos patógenos. 
Código ATC: J02AC. 

INDICACIONES 
ITRACONAlOL RAYMOS estó indicado para el tratamiento de las sigulen1es infecciones fClngicas en 
pacientes Inmunocompromefidos o nO: 

Blastomicosis. pulmonar y extrapulmonor 
Histoplasmosis. ¡nduyendo enfermedad cavitaña pulmonar crónico y diseminado. 
hlstoplasmosis no menlngea. 
Aspergilos¡s, pulmonar y extrapulmonor, en pacientes con intolerancia o o son 
refractarios a la teropia con amtoterlcina 8. 

los especmenes poro los cullivos fúngicos y OlfOS estudios de laboratorio relevantes {mucosos. 
hlstopatologra. serologfo} deber6n obtenerse antes del tratamiento paro aislarios e identificar la 
clase de organismos cousantes. B trota miento puede comenzarse anles de la obtención de los 
resultados de los cultivas y estudios de laboratorio: luego. al tener los resultados. la terapia 
antñnfecciosa puede ajustarse de acuerdo a ellos. 

e ITRACONAIOl RAYMOS también 8st6 indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones 
~nglcos en padantes no inmunocomprometldos: 

Onicomicosis de las ui"los de los pies. con o sin estar Involucrados los unas de las 
monos, debido O dermolophyles (Tinea unguluml' 

'-,.)5)- On!comlcosis de les uñas de las manos debido a dermatophytes (finea unguium). 

An1es de !nlcior el tratamiento. se deberó conocer el tipo apropiado de espécimen en lo una 
(cultivo fút'1glco Y/o biopsia de la ufla) para confirmar el diagnóstico de onlcamlcosis. 

Adem6s de los indicaciones anteriormente descriptas. ITRACONAZOL RAYMOS estó indicada poro 
infecdones fúngicos tales como: 

Dermatomicosis. 
Pitiriasis versicalor. 
Candidiasis vulvovaglnales. 

~RO~IEDADES FARMACOLÓCICAS/FARMACOCINfnCAS: 
FqahgCQdnéffcg y metabolismo: 
Nato: las concentraciones en plasma reportados mós adelante fueron medidos por HPLC 
(Cromatografía liquido de alta performance) espedfico poro itraconazol. Cuanda se mide 
Itraconazol en plasmo par bi08nsayo. los valores reportados son aproximadamente 3.3 veces m6s 
alfas que aquellos que fueron obtenidos por HPLC debido a lo presencio del meta bolito bioactivo. 
hldroxii'lraconazol. 

1 5· 9 O 
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la farmacocinéflca de ftraconozol luego de la adminis1raclón intravenosa y su biodisponciidod 
absoluta vio orol (suspensión oral) se estudió en un estudio cruzado randomizado en 6 voluntarios 
masculinos sonos, La biodísponibilidad oral absoluto observado de Itroconozol fue de' 55 %. 
la blodisponibilidod oral de introconazol es máximo cuando es administrado en lo forma 
farmacéutica c6psUlos conluntamenle con alimentos. lo farrnacocinéfica de itroconozol fue 
esfudiada en 6 voluntarios mO$cunnas 50nos quienes recibieron. en un diseno cruzado. dosis simples 
de 100 mg de Irroconazol en c6psulas. con O sin afltllentos. los mismos 6 volunforios fambién 
recibieron 50 mg o 200 mg conjunfamenfe con alimentos. fambién en un diseno cruzado. El) ede 
estudio. solamente se midieron los concentraciones en plasma de itraconazot los por6melros 
farmacocinéticos respectivos para lIroconozor se describen en lo tabla siguiente: 

50 mg lcon alimantos) lOOmg I~:r 
ofimeatos 100 mg {en aVlMosl 200 mg (en ayunas) 

c_lngJmI) .(5:1: IV 132:1: 67 38'20 289± Joo 
T""", ¡horas! 3.2± 1.3 4.0 ± 1.1 3.3± 1.0 "'.H 1.4 

AUC Co ... (ng.h/ml) 567 ± 264 1899:1:838 722 f 289 5211* 2116 

f·~ Pñncipol ± desviación standard . 

Dupficanda lo dosiS de itroconazol da como resul1odo un aumento aproximado de 3 veces de fas 
concentraciones pl05móticos de lo drogo. 

los valores de la siguienfe tabla represenfan los datos del estudio cruzado sobre formococinéflca en 
el cual 27 volunfarias moscuijnos sanos tomaron {cado uno} una dosis simple de 200 mg de 
ifraconazol cópsulas con o sin alimentos: 

(.~ principal ± desviación s1andord. 

Lo absorción de Itracanozol boja condiciones de ayuno en Individuos con alcoholidra relativo O 
absoJu1a. tdes como paclenfes con SIDA o voluntaños que fomon supresores de la secreción de 
ócldo gás1ñco (por ej. receptores on tagonistos de H2). aumentó cuando' los cópsul05 de Itraconazol 
fueron administradas con bebidas cola. 18 voluntarios masculinos con SIDA recibieron dosis simples 
de 200 mg de i1raconazol cópsulas bajo condiciones de ayvno con oprox. 250 mi de agua o aprox. 
250 m~ de bebido colo en un esfudio cruzado. la absorción de ItraconazoJ aumentó cuando 
i1rocanozol cóps.ulos fue administrado con una bebida cola. con vna AUCo.~ y Cmo. elevada en un 
75~ ± 121'11 y 95'11 ± 128. respecffvamenfe. 

Treinla vo/tJntarios masculinos recibieron dosis simples de 200 mg de Itroconazol cópsulos con 
alimentos. con las siguienfes condiciones; 1} con aguo; 2~ con agua y luego ronltidino 150 mg bid 
durante 3 dios O 3~ con bebido cola. luega ranitidina 150 mg bj.d. durante 3 dios. Cuando 
IIroconazol CÓpsul05 fue administrado y luego Ple1ratodo con ronitldina. el itraconazol fue absorbido 
en menor medida que cuando lo droga 'ue adminis1roda solo. con una disminución en lo AUCo-" y 
Cmax de 39% ± 37" y 42% ± 39~. respectivamente. Cuando i1raconazol cópsulas fue adminis1rada 
con bebida cojo y luego pretrofoda con roni1idlna, la absorción de itroconazol fue comparable con 
la observado can la odmlnls1roción de itroconozol cópsulas sola. (Ver INTERACCIONES). 

las concentraciones a estado estable se alcanzaran durante los 15 días Siguientes o 10$ dosis orales 
de 50 mg o 400 mg diarias. los valores que se muesfran en la sigviente tabla corresponden o los 
datos a estado esfable de un estudio sobre farmacocinéfica en el cual 27 voluntarios masculinos 
sanos tomaron 200mg de itraconazol cópsulas b.i.d. (con aflmentos~ durante 15 dras: 
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C ..... (ng/mll 2282:.514+ 

c....lng/mlj 1855:t 535 

T_ (hoIm) 4.611.8 

AUCo.I""",/mll 22569:t 537S 

T.n rhOl'Clsl 64t32 

(+J principal ± desviación standord. 

,1 - -, 
: HldlOxHlrcconolOl 

3468:t 742 

3349:t761 

3.4 t 3.4 

38572 :t8450 

56t24 

lo ligadura de ¡Iraconazol a la prolelno plasmótica es del 99.8 % Y del 99.5 " paro hidroxi
Itraconazol. luego de lo administración intravenoso, el volumen promedio de distribución de 
¡traconazo! es de 796 ± 185 litros. 

IIroconaz~ es metabollzado predominantemente por el citocromo P450 3A4. resultando en la 
formación de varios metobolitos. incluyendo el hidroxJ-/lraconozo!, el metabollto principal. los 
resujlados del estudio farmococinético sugiere que i1roconazol puede estar bajo metoboHsmo 
saturoble Can dosis múlUples. la excreción fecal de lo droga varla enlre 3 - 18 % de lo dosis. la 
excreción renal de lo droga es menor al 0.03 % de la dosis, Alrededor del 40 % de ra dosis es 
excretada a través de metabolitos inactivos en la orina, la dosis, sin un solo me1abon10 excretado. 
represenla mós deiS %. 8 promedio total de clearance en plasma de 1troconazol es de 381 ± 95 
mI/minuto Ivego de la administración intravenosa. 

Mecanismo de gcción: 
los estudios in vltro han demostrado que ¡troconazol inhibe 01 citocromo P450 dependienle de lo 
sfntesis de ergoteral. el cual es componente vital de lo membrana celular fúngico. 

Itraconazol exhibe una actividad antagonlsla in vitre en BI05tomyces dermatitldis. Histoplasma 
capsulatum. Histoplasma duboisü. Aspergillus f1avus. Asperglllus fumigatus, Condlda albicans y 
Crytococcus neorormans. Itraconazol también exhibe variantes In vltro de la actividad antagonIsta 
en Sporathrix schenckii. Truchophyton species. COndida krusei y otras especies de Candida. 

Candida k:rvsei, Candida glabrala y Candida 1ropicalis son generalmente menos susceptibles de las 
especies de Condlda. en algunos aislamientos mostraron resistencia inequfvoca a ifraconazol in 
vitra. Itraconazol no es un antagonisla activa conlra lygomycetes (por aj.: Rhizopus spp., Rhlzomucor 
spp .. Mucor spp y Absidia spp,), Fusarium spP. Scedosporium spp and Scopulariopsls spp. 

El meta bolito inactivo, hidroxi-itraconazol. nO ho sido evaluado contra Histoplasma copsulatum. 
Blastomyces dermc:1itldis. lygomycete. Fusarium spp. Scedosporlum spp y Scopuloriopsis spp. la 
correlación entre la concetraci6n inhibitorIo mfnima (MIC) resulta in vitro y cfinlcamente no 
establecida poro agentes ontitú1gicos de lo familia de los azoles. 

Itraconazol administrado oralmente fue activo en uno variedad de modelos animales para 
infección fúngica usando cepas fúngicas estóndar de laboratorio. la actividad fúnglca ha sido 
demostrada contra infecciones fúnglcas diseminadas causado par Blostomyces derma1itidis. 
Histoplasmo duboissl. Asparfillus fumigalus. Coccidioldes immitis. Cryptococcus neoformans. 
Parococcidioides brosiHensis. Sparothrix schenCkii, Trichophyton rubrum y Trichophyton 
mentagrophytes. 

Itraconazol administrado a 2.5 mg/kg y 5 mg/kg vfa oral y parenteral aumenta los rangas de 
supervivencia y de los sistemas de órganos esterilizados en cerdos guinea normales o 
inmunodeprimfdos con infecciones diseminadas de Aspergillus fumigatus. la administroción oral 
droria de 40 mg/kg y 80 mg/kg oumenta los rangos de supervivencia en conejos normales con 
enfermedad diseminada y en ratas inmunodeprimidas con infección pulmonar de AspergiRus 
fumlgatus, respecHvomente. I1raconazol ha demostrado octividad anllfOngica en una variedad de 
modelos animales infectodos con Condida olbicons y otros especIes de Cóndida. 

Resistencig: 
los oislaciones de varias espeCies de hongos con baja susceptibilidad a itraconozol se 

en vllra y en pac:jtes qu::~~~:~ran tratamiento praongado. 

Qus H.4Qulrre 
Ii u,leo 

.. ~ 'X't T.I:' ... ·,.,.· 
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Varios estudios In vitro han reportado que algunos oislaciones fúngicas clEnicas. incluyendo especies 
de Candlda. con susceptibilidad reducida o un agente anfúnglco de la familia de los ololes puede 
también menos susceptible a otros derivados de los azoles. la resistencia cruzada hallada es 
dependiente de un número de factares. Incluyendo las especies evalutldas. la historia cl;nlco, la 
comparación de compuestas azales particulares y la prueba del1ipo de susceptibilidad que se haya 
realizado. la relevancia de 105 datos de susceptibilidad in vitro paro los resultados clínicos aún 
queda por determinar. 

Candida kruseI, Condido glabrala y Candida 1ropicalis son generalmente las menos susceptibles de 
las especies de Candida. con algunas aislamientos se demostró un resistencia inequlvoca a 
infraconazol in vlfro. 

Itraconazoi no e, activo conlra Zygomycete, (por e). Rhizapu, 'PP. Rhizomucor ,pp. MucO( ,pp y 
Absidia spp), Fusarlum sPP. Scedospoñum spp y Scopuloriopsls spp. 

LoS estudios (tanto in vHra como in vivo) sugieren que Jo acfividad de amfotericína B puede ser 
suprimida a priori por la terapia antifúngica con ozoles. Como con otros OLoles. introcanazollnhibe 
105 pasos del Cl.t4 desmetilaci6n en lo slntesls del ergosterol, una componente de la pared celurar del 
hongo. Ergosterol es un sitio activo para amfoferlcina B. en un estudio de actividad antimicótica de 
amfotericlna B contra los Infecciones de AspergilJus fumigatus en rotones fue Inhibida por terapia 
con ketoconazol. La importancia clínica de los resultadas de las pruebas obtenidas en este esfudio 
son desconocld 05. 

POblado" .. "p.elal": 
InsuUcjenclg renol' 
Los datos disponibles son lirritOdos sobre el uso de Itraconazol oral en pacientes con insuficiencia 
renol. En un estudio farmacoclnético usando uno dosis simple de 200 mg de Itraconazol (cuatro 
cópsulas de 50 mg) se realizó en 3 grupos de pacientes con Insuficiencia renal {uremia: n::7; 
hemodióllsls: n~} y diálisis continua amburatoria: n=5). En sujetos urémicos con un dearance 
promedIo de creatinlna de 13 ml/min x 1.73 m2. la exposición. basada en AUC. fue levemente 
redJcido comparada COn 105 parámetros de la población normal. Este estudio no demostró algún 
efecfo impor1anfe de hemodiólisls o dfálisis peritoneol ambulaforla continua de la formacocinéfica 
dellfraconazol (TmaJI, Cmcx y AUCH). Los perfiles de la concentración en plasma versus tiempo mostró 
una variedad Interlndividual en la totalidad de las tres grupos. Se debe proceder con precaución 
cuando la droga es administrada en es la población de pacIentes (Ver PRfCAUCIONES y 
ADVERTENOAS: POSOLOGIA/DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRAOÓN). 

Insuflciencig heOÓtlca: 
Itraconazol es predominontemenfe metabolizado en el hfgado. Los pacientes con la función 
hepótica desmejorado deberán ser es1rechomente monltoreodos cuando estén bajo tratamiento 
con itraconazol. Un estudio farmacocinético en donde se usó una dosis simple de 100 mg/cópsula 
de itraconazol fue reoUzado en 6 voluntarios stlnas y en 12 pacientes cirróticos. Una reducción 
estodlsflcamente significativa en promedio de Cmóx (47%) y una elevación duplicada en la 
eliminación de la vida media (37 ± 17 horas V5. 16 ± 5 horas) de itraconazol se notó en los sujefos 
cirróticos comparado con los sujefas sanos. Por lo tanto. la exposición total de itraconazal. basodo 
sobre Jo AUC. fue similar en pacientes cirróticos y en sujetos sanas. lo prolongación de lo eliminación 
de la vida media de IIraconazol se observó en una dosis oral sImple en un estvdio clrnico con 
itraconazol cápsv/QS en pacientes cirróticos. por lo tanto se deberá considerar cuando se decido 
iniciar uno ferapla con otros medicamentos metabolizados por CYP3A4. No hay datos disponibles 
en pacientes ciIT6ficos durante el uso prolongado de itraconazol (Ver PRECAUCIONfS y 
ADVERTENCIAS: INTERACCIONES y POSOLOGIA/DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISlRAC/ÓNI. 

Dfsmjnud6n de 19 cootrqctjbjlidgd cardfgcg: 
Cuando ¡troconatol fue admrústrado vio introvenosa a perros anestesiados. untl dosis.-relacionada a 
efecto inotrópico negativo fue documentada. En un estudio con volUntarios sanos de itraconazol 
Inyectable (infusión intravenosa). untl disminución fransftoria y asintomático en la eyeccl6n del 
ventrfculo izquierdo se observó usando Imágenes SPECT; esto se resolvió antes de la próxima Infusión. 
12 horas más tarde. SI los signos y sintomas de fallo cardíaca congestivo aparecen durante la 
administración de itraconazol cápsvlas. por lo tanto deberá ser disconfinuado (Ver 
CONTRAINDICACIONES. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS. INTERACCIONES Y REACCIONES 
ADVERSAS). 

POSOLOGfA/DOSIFICACIÓN - MODO D~ ADMINISTRACiÓN 
lTRACONAlOL RAYMOS. por las características de itraconazot. debe ser ingerido de ués de una 
comido y con bebidOS¡ ó¡ s como las bebidas colas. 

RAV S.A.C.I. 
OU.tl o • 19u1rre 
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La posología recomendada varía de acuerdo con la patología o tratar. en genefol se recomiendo: 

JRATAMIENTO pE BLASIOMICOSIS/HISTOPlASMOSIS: 
Lo dosis recomendada es de 200 mg dos veces por día (2 cÓpsulasJ. S¡ no hoy una mejorio ootOllo o 
es evidente la progresión de la enfermedad fúngica, ¡a dosis podró ser elevado con aumentos de 
JOO mg hasta un m6ximo de 400 mg diarios. Las dosis por debajo de 200 mg/dra deberón ser 
administradas en dos dosis divididas. 
Hjstoplgsmosjs sin compromiso meníngeo en pacientes no inmunocQmprome1idQs: 1 - 2 CÓPsulos por 
dío. Duración del tratamiento: 8 meses. 

TRATAMIENTO DE ASPERGlllOSIS' 
Se recomienda uno tomo diaria de 200 mg a 400 mg. En casos de enfermedades ¡ovasivos o 
diseminadas, aumentor la dasis a I cápsula 2 veces por día. 
Durgci60 del trotgmiento: 2 . 5 meses. 

TRATAMIENTO EN SITUACIONES DE RIESGO DE VIDA: 
En este Upo de situación. la dosis de cargo deberó usarse cópsulos orales o vra intravenosa. los 
estudias clrnicos can cópsulas no oto,garon uno dosis de carga. se ,ecomienda baja los datos de 
farmacoclnétlco que la doSiS de carga es de 200 mg (2 cápsulasj, 3 veces al día 1600 mg/draJ 
adminis1rados durante los primeros 3 dras de t'a1amíento . 
El tra1amlenta deberó continuarse por un mfnimo de tres meses y hasta que los parómetros cUnlcos y 
las pruebas de laboratorio Indiquen que lo actividad de la infección fúngica ha disminuido. Un 
periodo inadecuado de tratamiento pUede resultar en una recurrencia de la actividad de la 
infección. 

TRI\TI\MIENlO PE I A ON!COMlCOSIS: 
Onjcoooicasjs de la unas de los pies con Q sin unas de las manos afectgdgs: lo dosis recomendado es 
de 200 mg. uno vez por dra durante 12 semanas consecu1ivas. 
QniCQoojcQsis de 1m ueas dA los manos solgmente: la dosis recomendado es 200 mg par dio. duran1e 
I semona; seguida de un descanso de 3 semanas y luego. otra semana de 200 mg por día. 

DERMAIOMICOSIS: 
pj1jdgs¡s versicQlor: 1 cópsula de ITRACONAZOl RAYMOS por dio durante 7 dios. 
Cgndidj@ YU!YQvogjng! ggudg: 1 cópsula de ITRACONAZOl RAYMOS por la maHona y otro po' la 
noche. 

CONTRAINDICACIONES 
HipersenSibilidad al principio activo o a cualquiera de los componentes de la fórmula . 
ITRACONAZOL RAYMOS no debe ser administrado para el tratamiento de onicomlcosis en pacientes 
con disfunción ventricular evidente tales como talla cardíaca congestiva O historia previa de fallo 
cardíaco congestiva. 
Est6 contraindicado el uso concomitante de ITRACONAZOl RAYMOS cápSUlas con cisoprida, 
pimozida. quinidina. dofefilida o levocelllmetadol Ilevomeladill. ITRACONAZOl RA YMOS. cuyo 
principio activo es ltraconazo!. un potente inhibidar del sistema de la Isoenzima citacramo P450 3A4. 
puede elevar 105 concentraciones plasmóticas de la drogas metabolizadas a través de P4503A4. 
Efedos cardlovasculares serros. incluyendo la prolongación del Ql. forsada de pointes. taquicardia 
ventricular. paro cardfaco Y/o muer1e súbita pueden ocurrir en paCientes que utilicen 
concomitantemen1e Tos drogas mencionados con itl'Oconazol. (Ver INTERACCIONES). 
La administración concomi1ante de itraconazol con nisoldlpina está contraindicada. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 
FAl! 11 CARDIACA CONGESTIVA 
ITRACONAZOL RA YMOS (ltraconazolJ cópsulas no deber6 ser administradO poro el tratamiento de 
onlcomicosis en pacientes con evidencia de disfunción ventricular. tales coma hls1o,ia previa o falla 
cardiaca congestiva. Si los signos y sfn,t6mos de falla cardiaca congestiva aparece durante 'a 
administración de ITRACONAZOL RA YM0S cápSUlas. discontinuar su administración. 

EFECTOS HEPÁTICOS 
ITRACONAZOL RAYMOS se ha asociado con caSOS ra'as de hepatotoxicidad severa. incluyendo falla 
hep6fica y muerte. Alguno de estos casos no han tenido enfermedad hepótica pre-existente o 
condiciones clínicas desfavorables serias: algunos de estos casos se desarrollaron durant la prime, 
semana de tratamiento. Si los signos y sintomas clfnlcos desarrollados son cons!s ntes con 
enfermedad hepótic el ratamiento deberó ser discontinuado y se debe realizar as de la 

RAY 
Chnstlao 

A 

1590 



• 

• 

RAYMOS S.A.CJ 
Adlnlntlbd6n: Vuelta de OblIgado ZT75 e1428ADS 

PIda: Cd11216D C1428Af1 

IIuoIlOll Alrel. h¡¡ontll'lR, 

lel. M 11 41Bl~2¡¡r..>2 Fa.: fi.4 11 41118-Zti25 
ImaconoMJnymos.ccm 

000049 

función hepática. Lo continuidad de) U50 o la relnstitución del frotamiento con rTRACONAZOl 
RAYMOS es ex1remadamente desaconsejado sin la existencia de es10s eventos seños O situaciones 
de riesgo de vida donde los beneficios espero dos exceden el riesgo ¡Ver REACCIONES ADVERSAS). 

D/SRRIIMIAS CARDfACAS 
Los disrritmas card(ocas con riesgo de vido Vio muerte súbita han ocurrido en pocien19s que usaron 
cisoprida. pimozida. levacetilmefadol flevometodil) o quinidina concomitantemente con 
IIRACONAZOl RAYMOS ylu otros inhibidores del CUP3A4. la administración concomitante de estas 
drogas con IIRACONAZOl RAYMOS está contraindicada (Ver CONTRArNDICACIONES; 
INTERACCIONES). 

ENFERMEDAD CARDIACA 
ITRACONAZOL RAYMOS cópsulos no debe ser administrado para el tratamiento de onicomicosis en 
pacientes con evidencia de disfunción ven1ticular tales como lo falta cardiaca congestiva o 
pacientes con historio previa. ITRACONAZOl RAYMOS cápsulos no debe ser usado para otras 
indicaciones en pacientes con evidencia de disfunción cardíaca sin que el beneficio sea 
claramente mayor a los riesgos. 
Para los pacientes con factores de riesgo de folla cardraca congestiva. los médicos deberá revisar 
culdadosomen1e los riesgos y beneficios del tratamiento con ITRACONAZOL RAYMOS. Estos fadores 
de riesgo Incluyen enfermedades cardl'acas tales como isquemia o enfermedad valvular; 
enfermedad pulmonar importante toles como enfermedad pUlmlnor obstructiva crónica e 
Insuficiencia renal y otros desórdenes eritematosos. los pacientes deberán ser informados de los 
signos y sintamos de la talla cardroca congestiva, deberón ser tratados con pf'ecaución y deberán 
ser monitoreodos sobre los signos y srntomas de falla cardiaca congestiva durante el tratamiento. Si 
los signos y sff1tomas de esta falla aparecen durante la administradón de ITRACONAZOl RAYMOS 
cápsulas, discontinuar su adminis1ración. 
Itraconazol ha mostrado tener efectos inotrópicos negativos. Cuando itraconozol tue administrado 
vía in1ravenosa a perros anestesiados. se documentó una dosis-relacionada a es1e efedo. En un 
estudio en voluntario sanos con i1raconarol Inyecfable ~nfusión intravenosa). Una disminución 
transitoria y osintom6tica en la fracción de eyecclón del ven~rfculo izquierda se observó usando 
Imógenes SPECT: esto fue resuelto antes de la próxima infusión, 12 horas mós tarde. 
ITRACONAZOL RAYMOS ha sido a.ociado Con reportes de lolle cordfaco congestivo. esta 10110 lue 
mós frecuentemente reportado en pacien1es que recibieron una dosis total diaño de 400 mg. 
ademós se reportaron cosos con dosis menores a lo dosis total diaria. 
Los agentes bloqueadores de los canales de calcio pueden 1ener efectos in01rópicos negativos los 
cuales pueden adicionarse a aquellos que produce itraconazal. Ademós. itraconazol puede inhibir 
el metabolismo de los agentes bloqueadores de los canales de carcio. No obstante. deberá ser 
usada con precaución cuando se co-administre itraconazol con bloqueadores de los canales de 
calcio debido o un aumento del riesgo de tallo cardraca congestiva. la administración 
concomifante de itraconazol con nisoldipina estó contraindicada. 
los casos de fana carctraca congestiva. edema periférico y edema pulmonar han sido reportados 
en una cantidad de paden1es trotados por onicomicosis ylo infecciones micóticas sistémicos. 

P[.cpudon .. q.nera'.I: 
ITRACONAZOl RAYMOS deberá ser administrado luego de la ingestión de afimen10s. En condiciones 
de ayuno. la obsorción de itraconozol disminuyó anfe la presencia de! descenso de la acidez 
gás1r1co. lo absorción de ¡traconazol puede disminuir con la administración de antiácidos o 
supresores de la secreción de los ácidos góstrfcos. las estudios conducidos bajo condiciones de 
ayuno demostraron que la adminis1ración con 250 mi de bebida cola resultó en una elevación de la 
absorcJón del itraconazol en pacientes con SIDA COn alcholldria relativa o absoluta. 
Bte aumento relativo de los efecfos de COn la ingestión de aUmentos es desconocida. 

tItpa\o!oxlddgd' 
Se han observado cosos raros de hepa'otoxicidod seria baJo tratamIento con ITRACONAZOl 
RAYMOS, Incluyendo algunos casos durante la primero semana de 1ratamien10. En pacientes con 
enzimas hepáticas elevadas a anormales y en enfermedad hepá1ico activa. o en pacientes que 
experimenloron toxiddad hepótica cOn otras drogas. el1rotomiento con ITRACONAZOL RAYMOS es 
extremadamente desaconsejado sin la existencia de situaciones serias o con riesgo de vido donde 
se espera que los beneficios sean superiores a los riesgos. El monitoreo de la 'unción hepática 
deber6 realizarse en pacientes con onormalidades de lo función hep61ica pre-exlstente o en 
aquellos pacientes que experimentaron toxicidad hepótlco con otros medicamen10s V deberó 
considerarse en todas los pacien1es que recibieron tratamiento con ITRACONAZOl RA YMOS. Se 
deberá discontinuar inmed!otamente con el tratamien10 y realizar pruebas de la fundó hepático si 
los pocie~tes desarrollon sIgnos o sfntomas sugestivos de disfunci6n hepótica. 
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Si aparece alguno neuropatfo. esto puede atribuirse a ITRACONAIOL RAYMOS cópsvlas. el 
trotamiento deberá ser discontinuado. 

PérdIda d. 'A gudlcl6n: 
lo pérdida de la audición transitoria O permonente 58 report6 en pacientes que recibieron 
trotamiento con itraconazoi. Varios de estos reportes Incluyeron la administración concomitante de 
qulnldino,lo cual está contraindicado IVer CONTRAINDICACIONES; INTERACCIONES). 
Lo pérdida de la audición usualmente se resuelve cuando se discontinua el tratamiento. pero puede 
persistir en algunos pacientes. 

CARc/NPGfflEstS It!!UAGÉNES/S y DETERIORO DE lA FERUUDAD: 
ItroconazoJ nO mostró evidencia de potencial carclnogénica en rctones trotados oralmente durante 
23 menes o niveles de dosis superiores a 80 mg/l<g/día laproximadamente IOx la dosis móxima 
recomendado en humanosJ. Las ratas mocho trotadas con 25 mg/l<g/dia 13.1x dosis máximo 
recomendada en humanos) tuvo un ligero aumento en sarcomas de tejidos blandos. Estos sarcomas 
pueden ser consecuencia de hipercoles1erolemia. la cuol es una respuesto en los ratas, pero no en 
perros y en humanos. poro lo administración crónico de itraconazol. los ratas hembra tratadas con 
50 mg/l<g/dla (6.2Sx dosis máxima recomendado en humanos)1uvo un oumenta en la Incidencia de 
carcinoma de los células escamosos del pulmón 12/50) cuando 'ue comparada en los grupos no 
trotodos. Además. la ocurrencia de este carcinoma es extremadamente infrecuen1e en ra1as no 
tratadas. el aumento en este estudio na 1ve estadísticamente significativo. 

Itroconazcl nO produce efectos mutagénicos cuando fue probado en el ensayo de ADN (sfntesis no 
programable del AON) en hepatocilos primarios de rotas. en el test de Amex con Salmonella 
typhimurium (6 cepos)) y Escherichia coll. en las pruebas de mutación genética del fintomo de ratón, 
en la prueba de mutación recesivo letal vinculado al sexo (Drosophila melanogasler). en los pruebas 
de aberración cromosómica de linfocitos humanos. en las pruebas de transformación celular con 
células fibrablostos C3H/lOTII2 Cl8 de embrión de ratón. en las pruebas de mutación leta! 
dominante en ratones machos y hembras y en el test de micronúcleos en ratones y ratos. 

Itroconazol no tuvo efectos sobre la tertilidad en ratos mocho y hembra tra1ados oralmente a niveles 
de dosis superiares a 40 mg/kg/dra 15x dosis recomendado en humanos). Mayor variedad de signos 
de toxiCldod parenteral. incluyendo muerte. se presentaron en los niveles de dosis m6s alfos. t 60 
mg/I<g/día (2Ox dosis recomendada en humanos). 

W.ARAZOj fmbargzq emoo,ra e - meto. '!ll9fogén"ol. 
Ifraconozol se encontró cama causo del aumento a dosis relacionada er:-Ia toxicidad materna. 
embriotoxicidad y terotogénesis en ratas a niveles de dosis de aproximadamente 40 - 160 
mg/kg/dfo (S-iOx dosis recomendado en humanos). y en ratones a niveles de dosis de 
oproximadamen1e 80 mg/I<g/dfo (lOx a dosis recomendada en humanos). En ratos. lo 
terotogenlcfdod consislió en defectos moyores en el esqueleto: en ratones. consistió en 
encetaloceles y/o macraglosla. 
No se han realizado estudios en mujeres embarazados. ITRACONAZOl RA YMOS deberá ser utilizado 
poro el tratamiento de Infecciones fúnglcas sis1émicas en embarazados sola si el beneficio supero a 
los potenciales ñesgas. 
ITRACONAZOl RAYMOS no deberó ser administrado para el tratamiento de onicomlcosis en 
pacientes embarazadas o en mujeres que planeen un embarazo. ITRACONAZOl RAYMOS no debe 
administrarse en mujeres potencialmente fértiles poro el trafamiento de onicorni'casis sin tomar las 
medidos anticonceptivas adecuados paro prevenir un embarazo y deberón comenzar con la 
terapia sobre el segundo o tercer día Ivego de comenzar con el uso del mé1odo anticonceptivo 
seleccionado. El anticonceptivo efectivo deberó cantinuarse duran1e el tra1amiento con 
ITRACONAZOl RAYMOS y luego de 2 meses de terminar con es1e tratamiento. 
Se reportaron cosos. can otros productos comercializadas con itraconazol. de anormalidades 
congénitos (ver REACCIONES ADVERSAS). 

LAruNgA; 
Itraconozol es excretado o través de la leche materna; por lo tanto. los beneficios esperados con el 
uso de ITRACONAZOl RAYMOS paro el tro1amiento de la madre deberó superar a los potenciales 
riesgos de la exposición del intan1e a esto drogo o. en su caso. discontinuar la laclancia del infante. 

USO EN ffDlATB{A: 
la eficacia y seguridad en niños COn el uso de ITRACONAZOl RAYMOS no ha sido esto leclda en 
pacientes pedl6tricos. No hay datos tormococlnéhcos disponibles de itraconozol ytinos. Un 
número muy pequeno dentes de entre 3 a 6 anos de edad tratados con 100 g/dra de 
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!troconozol cáps~las pora infecciones sistémicos fúngicos mostró Que no hubo reacciones adversas 
Inesperados y senas. 
Los erectos a lorgo plazo con itraconozol en el crecimiento 6seo en ninos es desconocido. En tres 
estudios de foxicidad usando ~tos. ifrcconczollndujo defectos óseos a roveles de dosis ton bajos 
Como ~ mg/kg/df? (2.5x dosIs recomendada en humanosJ. los defectos inducidos incluyeron 
reducción de lo ocflvl~Od de la plac~ 6seo. afinamiento de lo zona compacto de los huesos lorgos 
y aumenlo de la fragilidad ósea. A niveles de dosis de 80 mg/kg/dia (IOx dosis recomendada en 
humanosJ d\A"cnte 1 afio o 160 mg/kgldío (2Ox dosis recomendada en humanos) duranfe 6 meses. 
mostró que ltroconazol indujo a la aparición de lo pulpa pequeña en jos dienfes con apariencia 
hipoceluor en algunos ratos. Esta toxicidad ósea no fue reportada en los pacienfes adultos. 

USO EN GERIATRíA: 
Pérdida auditivo transiloria o permanente fue reportado en pacientes ancianos que recibieron 
trotamiento con Itraconazol. Varios de esfos repor1es incluían la administración concomitante de 
qulnidina. lo cual estó contraindicada (Ver CONTRAINDICACIONES). ITRACONAZOl RAYMOS deberó 
ser usadO Con precaución en pacientes ancianos (Ver PRECAUaONES GENERALES) • 

. Pacientes jnfectgdQ$ con virus VIH: 
Debido 01 reporte de hlpoc!orldria en individuos infectados eon VIH, la absorción de itroconazol en 
estos pacientes puede verse disminuido . 

Insufjciftncjg rena}' 
Los dolos disponibles son limitados sobre el uso de itraconazol oral en pacienles con insuficiencio 
renal. Se deberá usar con precaución cuondo eSla droga se adminisfre en este tipo de poelenfes. 

Insuficjenciq hepállcQ¡ 
Los datos disponibles son limitados sobre el uso de itroconazol orol en pacientes con insuficlenda 
hepática. Se deberá usar con precoución cuando esta drogo se administre en esle tipo de 
pacientes. 

INTERACCIONES 
ltroconazol y su metobolilo principal, el hidroxi-ltraeonozol, son inhibidores del CYP3A4. Por' lo tanlo, 
pueden ocurrir las Interacciones con otras drogas descriplos en la Tobla 1 y con los siguientes clases 
de drogas descriptas o continuación: . 

1. ITRACONAZOL RAYMOS puede aumentar la eliminación de drogas metaboUzados por el 
CYP3A4. resultando en la elevación de las concen1raciones plosmóflcas de es10s drogas 
cuando son administradas con ITRACONAZOL RAYMOS. Estos concentraciones plasm61icos 
elevadas pveden aumentar o prolongar los reacciones adversas a los efedos terapeúticos 
de estos drogas. Cuando seo posible. los concentraciones de estos dragos deberón 
monitoreorse y los ojustes de dosis deberón hacerse concoml1antemente cuondo el 
fralamlento con ITRACONAZOL RAYMOS eslé Iniciado. Es aprapiodo el monlforeo c~nico 
para signos y sfntomas de lo elevación o prolongomiento de los efectos farmacol6gicos 
cuando sean advertidos. la discontinuación, dependiendo de la dosis y la dvradón del 
tratamiento. las concentraciones plasmótlcos con itraconazol dedno gradualmente 
(especlalmenfe en pacientes eon cirrosis hepótica o in aquellos que recibieron inhibldores 
CYP3A04). Esto es particularmente importante cuando se inicjo el tratamiento con drogas 
cuyo metabolismo es afectado por Itraconazal. 

2. Los inductores del CYP3A4 pueden elevar los concentraciones plasmótíeos de itroconozol. 
ITRACONAZOl RAYMOS puede no Ser efectivo en pacientes que loman eoncomitantemente 
ITRACONAZOl RAYMOS y una de eslos drogas. Por lo Ion lo. lo admlnislración de eslas drogas 
con ITRACONAZOl RAYMOS® no eSl6 recomendada. 

3. Otros inhibidores del CYP3A4 pueden elevar las concentraciones plasmóticas de itraconolol. 
Los pocientes que deben tomar lTRACONAZOl RAYMOS concomltontemente con uno de 
estas drogas deberón ser monitoreados estrechamente por signas o sfn10mas de la elevación 
o prolongaCión de las eledos larmocológlcos de ITRACONAZOl RAYMOS. 

fi1bJsz.l - Drogas seleccionada. que Jon predlctoTos de alterar las concenlrac/one. plasmático. de 
Hraconazof o nenen concenlroc/one. pla.máHcaJ oJferadas pOIlIroconazo/'. 
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CO"C~ntfac.\QneS de dfOgQ t-n p\~sma e\~vodos por ítfaco~~l-;l ~ 

Anllamlmlcos Olgoxina. dofefllldo1, qulflidlna', dlsoplramldo 

Antlconvvlslvonle5 Corbomozeplno 

Anllm!coboclerlollO$ Rilabutina 

AntlneoplOsIcos BU$IJIlan. docetexIM, vinco alcaloides 

AnJlp5le6ticos P"mozIdo1 

Benzodloceplncu A1pruzolam, dlozepom. midOlobm. a. 1 Irlazolam ~ 

BloqueadORu de tos canales de calcIo DlhldrOplrld1nas (Incluytmdo nlSOldlplnot ). veropc:mllo 

Agantes de lo moliDdocI gosfrolntes1rnal Clsoprld02 

Inhlbldores HMG CoA· reductoso AtOl'Ywtalln. cerlva~lolin, lovcslOtin. ~ smvoslolln1 

¡¡-,munOSUPfesores Cl\cosporfna, locro/imus. sJroAmus 

HlpogIlcemlcos orales Hlpogllcémleos orolEn' 

Inhlbldores de la proteoso Indino,", ~toncvit • saqulnavir 

levocetIJmelodol (levornefacm" 2 ergot alcaloides. t 

Olros 
holofantrrno, ollentonU, bu.ij)i'ono, metllperdnlso1ono. 
budeKll'1lda. dexamefosono. flutlco~ano. frimelrexofo. 
WOI'1'orlno. c1Io~tozol, eletrlpton. t"nlann. 

Conccntrocfol\€'s de droga 0n plOSl11d disminuidos porUraconozol 

AntTcorwVlSi'o'onfes 

Supresores/neulrollronles del 6cldo gó,1óco 

Inhlbroare, no·nudeóSidm de la Iral"lScrlpto¡o 
reversible 

, : en e,ta dsto,.,o estón 1ada~ ilcluTdo$. 

Ienobarbllol. fenitorno 

AnliócldOl. onlogoobfa5 de los receptores Hz. Inhlbfdores de 
lo bombo de protones. 

Neviroplno 

2: conlralndlcodo con JTRACONAZOl RAYMOSS bo~odo$ sobre estudios cdnlcos y/o tamococlnétlcos.(ver PRECAUCIONES Y 
ADVfR7FNCIASI. 
3: por información $Obre odmlnisll'Oclón pOlen'erol de midaZQlam. ver el pórrofo referido O benzodaceplnas. 

ANTrARRITMICOS: la clase lA del an tirñtmico qulnidina y la clase 111 del ontlarritmico dotetilida son 
conocidas como prolongadores del intervalo QT. la coadministración de quinldina o dofetilida con 
ITRACONAZOl RAYMOS puede elevar las concentraciones plasm6tícas de quinidina o dofetlllda los 
cuales pueden resultar en efecfos cardiovasculores serios. Por lo tanto, el uso concomitante de 
ITRACONAZOL RAYMOS y qUinidino o dotetilida astó contraindicado (Va' CONTRAINDICACIONES y 
PRECAUCIONES Y ADVERTFNCIAS). 
la clase lA del anfiarrifmico disopiromlda tiene potencial para elevar el intervalo QT en niveles altos 
de concentración ptosmófica. Se debe tener especial precaución cuondo fTRACONAZOl RAYMOS y 
disopiramida son administrados concomitontemente. . '.' 
lo administración concomitante de digoxino e ITRACONAZOl RAYMOS ha llevado a elevar los 
concenfraciones plasmóticas de digoxina vfa inhibicIón de la P..gllcoproteína. 

ANTlCONyULSIV ANIES¡ las concentraciones plasmótlcas reducidas de itraconozol fueron reportadas 
cuando ITRACONAZOl RAYMOS fue administrado concomitantemente con tenitofna. 
Corbomazeplna, tenobarbital y fenitolna son todos inductores del CYP3A4. Sin embargo, las 
in1eracciones con carbamozepino y fenobabital no se han estudiado con lo administración 
concomitante de ITRACONAZOl RAYMOS y se puede esperar de estas drogas que disminuyon las 
concentraciones plasmóticas de itraconazol. Ademós, los estudios lo vivo han dem sfrodo una 
elevación en las concentraciones plasmáticas de carbomazepina en sujetos que I s recibieron 
cancamftantemente. ay datos relacionados o los efectos de itraconazol sobre el tabolismo 

Co 
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de c~omazepfno. debido o la s¡militud entre ketoconozol e ifroconozol, la odmfnis1roci6n 
concomllante de ITRACONAZOl RAYMOS can calbomozepino puede inhibir el metabolismo de lo 
corbomazepína. 

ANTlMICQBACIERIANOS: los estudios de interacción con otros drogas han demostrado que las 
concentraciones p/osrn6ticos de los agentes onfimicóticos de lo famillo de los ozoles y sus 
metaboHtos. incluyendo o ¡tracanarol e hidroxi~jtroconazol. son significativamente reducidos cuando 
estos agentes fueron adminIstrados concomltontemente con rifabufirlo o rifempino. los dotos in vivo 
sugieren que rifobutina es metabolizada en parte por CYP3A4. ITRACONAZOl RAYMOS puede inhibir 
el metabolismo de rirobutino. No hay dotos de estudios formales disponibles paro isonlazida, pero 
pueden ser anffclpados erectos slml/OIes. Por lo tanto. la eficacia de ITRACONAZOl RA YMOS puede 
esfor sustanciolmente reducido si es administrado concomifantemente con uno de esfos agenfes. 
la caodrnlnlsfroción no está recomendada. 

ANTINEOPlÁSICOS' ITRACONAZOl RAYMOS puede inhibir el metabolismo de busulran. docetaxel y 
vinco olealoldes. 

ANTlPSICÓTlCOS: Pimozida es conocido de prolongar el intervalo QT y es parciolmente mefabolizodo 
por CYP3A4. la coadministroclón de plmozido con ITRACONAlOl RAYMOS puede resultar en 
efectos cardiovasculores serios. Por lo tanto, lo adminlsfración concomitante de ITRACONAZOl 
RAYMOS con pimozido está conlraindícado (Yer CONTRAINDICACIONES. PRECAUCIONES Y 
ADVERTENClASI· 

BENZOO(AZEP(NAS: la adminisiroci6n concomílante de /1RACONAZOl RAYMOS y olprololam. 
diozepam. midazolon orol o triazolam puede llevar a uno elevación de 1as concentraciones 
plosrn6ticas de estas benzodiocepinas. lo elevación de las concenfroclones plasmáticas puede 
potenciar y prolongar los efectos hipnóticos V sedantes. La administración concomitante de 
ITRACONAZOL RAYMOS y de midazolam o triazolom oral estó contraindicado (Ver 
CONTRAJNDICAOONES y PRECAUCIONES Y ADVERTENClASI. Si midazolom es adminislrado vio 
parenterol, se debero tener especial precaución y monitoreo del paciente ya que puede prolongor 
los electos sedantes. 

BLOQUEADORES DE lOS CANALES DE CAl CID: se ha reportado edema en pacienfes que recibieron 
concomitantemenfe ITRACONAZOl RAYMOS y del bloqueador de los canale. de calcio 
dihidroplridina. El ajuste de dosis apropiodo puede ser necesario. 
Los bloqueadores de los canales de calcio pueden tener un efedo inotr6plco negativo el cual 
puede adicionorse a los de ifraconazol: esto droga puede Inhibir el metabolismo de los 
bloqueadores de los canales de calcio toles como dihidropiridinas (por ej. nifedipina V felodipina) y 
veropamilo. Por lo tan'o. se debero tener precaución cuando son usados COricomitantemente Con 
ífraconazol debido al aumento del riesgo de falla cordfaca congestiva. la administración 
concomitante de ITRACONAZOL RAYMOS V nlsoldipino resultá en aumentos clínicamente 
sIgnificativos en las concentraciones plasmóticas de nisoldipino. fo cual lue maneJodo con una 
reducción de la dosis. Por lo tanto, lo coadmnisfroción de nisoldipina e itraconazol concomitante 
estó contrafndicada. 

SUPRESORES/NEUTRAl/ZApORES DEL ÁCIDO GÁSTRICO: concentraciones plasmáticas reducidas de 
¡troconazol fueron reportadas cuando se lo administró en cópsulas concomitantemente con 
antagonistas de los receptores H2. los es'udios clínicos han demostrado que la absorción de 
ifraconazol es deteriorada cuando lo prOducción de ácido gástrico se encuentra disminuida. Por lo 
tonto. ITRACONAZOL RAYMOS deberá ser administrado con una bebida colo si el pacientes tiene 
aclorhidrfa o está tomando antagonistas receptores de la H2 u otros supresores de ácido góstrico. 
los antiácidos deberán administraBe 01 menos con I hora de anticipacIón o 2 horos luego de la 
ingestión de la cápsula de ITRACONAZOl RAYMOS. 
En estudio clfnicos. cuando itraconazol en cópsulas fue admInistrado con omeprazol (un inhibidor de 
la bomba de protonesl./a biodisponibilidad de lo drogo fue significativamente disminuido. 

AGENTES DE LA MOl/UPAD GASTROINTESTINAL: lo caodmlnlstrac1án de tTRACONAZOL RAYMOS con 
cisaprlda puede elevar las concentraciones plosmóficas de c1soprida lo cual puede resultar en 
efectos cardiovasculares serios. Por lo tanto. lo coadministración de lTRACONAZOl RAYMOS con 
cisaprtda estó contraindicada. (Yer CONTRAINDICAOONES y PRECAUOONES y ADVERTENCIASI. 

INH/8IDQRES PE lA HMG-CoA REDUCTA$A: los dotos farmacodnéticos en humanos sugieren que 
itraconolol inhibe el metabolismo de atorvastatlna. cerivostallna. lovastotina V simvas atino. con lo 
cual puede aumentar el riesgo de toxicidad musculoesquelétlca, Incluyendo ro miolisis. Los 
administración conco it te de ITRACONAZOL RAYMOS con inhibldon .. de lo HMG-C reduclasa. 
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fales como lovastafln y simvasfalin. esfó canfraindicada (Ver COWRAINDICACIONES _ 
PRECAUCIONES Y ADVER7ENC/AS). 

!NMU~QSlJPRESQReS; la administración concomitante de ITRACONAZOl RAYMOS® y dclosporina o 
tacrollmus puede llegar a aumentar las concentraciones plasmáticas de estos inmunosupresores. lo 
administración concomitante de ITRACONAZOl RAYMOS y sirolimus puede aumentar las 
concentraciones plasmáticos de siroHmus. 

ANTIBiÓTICOS MACRÓLlDOS: erifromicina y clarilromlclna san il1hlbldores conocidos del CYP3M IVer 
Tabla I} y puede elevar los concentraciones plasmáticos de itraconazol. En un estudio 
formococinético pequeño en donde 58 involucraron pacientes infectados con el ,,¡rus VIH. 
clorllromlcino mostró concenfraciones plasmóflcas elevados de ilroconOlol. Iguolmente. luego de la 
odminlsfrocJ6n de 1 g de eñtromicina etll succinato V 200 mg de ifraconazol a dosis simples. el 
promedio de Cm .. y AUC .. de itroconazol se elevan en un 44 % (90% CI: 119-175 %) y 36 % (90% CI: 
106 - 171%). respecffvomente. 

INHIBIPORES NO-NUCLEOSIPOS DE TRANSCRIp]ASA REYERSIBLE: Nevirapina es un in dudar del 
CYP3A4.las estudios In vivo han demostrado que neviropine induce al metabolismo de "étoconazol. 
reduciendo signitlcativamente lo biodisponlbilidad de ketoconazol. No se han realizado estudios que 
Involucran a Itrocanazol y nevirapina. Por lo tanto. debido a la simiUtud entre ketoconazol e 
i1raconazol. la administración concomitante de ITRACONAZOl RAYMOS y nevlraplna no está 
recomendado. 
En estudios cHnicos. cuando 8 sujetos infectadOS con el virus VIH fueron tratados concomilantemente 
con iffaconczol cápsulas 100 mg dos veces por dfa y los inhibidores no-nucleósidos de transcrfptaso 
reversible como zidovudino 8 ± 0.1 mg/kg/dIa. lo tarmococinélico de zidovudina no fue afectado. 
Otros Inhibidores no-nucleósidos de transcriptasa reversible no han sido estudiados. 

AGENTES HIPOGI UCEMIANIES ORALES: hlpaglucemlo severa se han reportada en paCientes que 
recibieron concomltantemente agentes ontihJnglcos de la familia de los azoles y ogentes 
hlpoglucemiantes Ofales. los concenfraciones de glucosa en songre deberón ser culdodosamente 
monlloreadas cuando se caadministre tTRACONAZOl RAYMOS con agentes hipoglucemlantes 
orales. 

POUENES: 
Antes de) tratamienfo con itraconazol. como con otras moles. puede reducirse o inhibirse lo 
actividad de las polienes tales coma la amfoterfc:ina B. Por lo tanto. la Importancia clfnica del efedo 
de esto droga no ha sido claramente definida. 

INHIBIDQRES PE! A PROTEASA: 
Lo administración concomitante de iTRACONAZOL RAYMOS y algún inhibidO( de la protea~a son 
mefabolizados a través del CYP3A4. estos inhlbldores pueden ser: indinavir. ritonavir y soquinavir: 
esfos pueden elevar los concenffaciones plosmáticas de estos inhibidores., Adicionalmente. lo 
administración concomrtante de ITRACONAZOL RAYMOS con Indinavir y ritonavir (pero no 
saquinavlr) puede elevarlos concentraciones plosm6ticas de ilraconazol. Se debe tener especial 
precaución cuando ITRACONAZOL RA YMOS es administrado coniJntamente con algún inhibidor de 
la profeasa. 

Otra' Inltrgeclone,: 
• Levocetilmefadol {Ievametadil) es conocido por prolongar el intervalo QT y se metabolTza a 

través del CYP3A4. lo coadministroci6n de levacelilmetadol can ITRACONAZOL RAYMOS 
puede resultar en efedos cordiovasculores serios. Por lo fanto. la administradón 
concomitante de ITRACONAZOl RAYMOS y levacetilmetadol está confrolndicada. 

• 

• 

• 

las concentraciones elevados de ergot alcaloides puede causor ergofimo. por ej. riesgo de 
vosoespasma potencialmenle puede acarrear isquemia cerebral ylo isquemia de las 
extremidades. La administracIón concomitante de ergot alcaloides lales como 
dihidroergotamina. ergotamina (ergonovino). ergatamina y metilergotamlna 
lmefilergonovlno} con ITRACONAZOL RAYMOS estó confraindicoda. 
Halofantrino tiene un posible efecto de prolongar el intervalo QT O concentraciones altas en 
plasma. Se debe tener especial precaución cuando se coadministra ITRACONAZOL RAYMOS 
con halofantrina. 
los dafas In vitro sugieren que olfentonll es mefabolizodo a fravés 1 CYP3A4. lo 
administración c ITRACONAZOl RAYMOS puede aumentar las c ncentrociones 

plasmáticas de 01 ~ 

Chnst":~ ~ .::!~:..,.., 
A ""rado 
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• los datos farmacocinéticos en humanos sugieren que la adminIstración concomitante de 
ITRACONAZOL RAYMOS con buspirona resulta en uno aumento significativo en las 
concentraciones plasm6t1cos de buspirona.} 

• ITRACONAZOl RAYMOS puede inhibir el melabolismo de ciertos glucocorticosteroides tales 
como budesonade. dexametasona. fluticasona y metilprednfsolona. 

• los datos in vivo sugIeren que lrímefrezato es extremadamente metaba/izado a través del 
CYP3A4. los modelos en animales han demoslrado que kefoconazol inhibe el metabolismo 
de trímetraxato. Sin embargo no hoy datos disponibles de los efectos de itraconazol sobre el 
metabolismo de trimetrexal0, debido a 10$ sjmilitudes entre ketoconazol e itroconazol, la 
administración concomitante de ITRACONAZOl RAYMOS y frimefrexafa puede inhibir el 
metabolismo de trimetrexato. 

• ITRACONAZOl RAYMOS mejora el efecto antlcoagulante de las drogas cumorínicas, tales 
como warfarina. 

• Cilosfazol y eletripfano son drogas que se metabalizan a través del CYP3A4 y deberón ser 
usadas con precaución cuando se coadministren con ITRACONAZOl RAYMOS. 

• Las concentraciones plasmóticas de fentann puede elevarse o prolongarse por el uso 
concomitante con ITRACONAZOL RAYMOS y puede causar depresión respiraforia 
potencialmente fotal. 

REACCIONES ADVERSAS 
ITRACONAZOL RAYMOS puede asociarse con cosos raros de hepatotoxicidad severo. incluyendo 
falla hepática y muerte. Algunos de estos casos no han tenido enfermedad hepó1ica preexistente ni 
condiciones clfnicos señas. Si los signos o sfntomas clínicos desarrollados son consistentes con 
enfermedad hep6tica. el tratamiento deberó discontinuarse y realizarse un testeo de la función 
hepótica. Los riesgos y beneficios del uso de ITRACONAZOl RAYMOS deberó ser reevoluado. 

Reacciones qdversos en el tratamiento de infecciones m}cótico$ sjstémicgs 
Los dotos de reacciones adversos derivon de 602 pacientes tratados por enfermedad micótica 
sistémica a través de estudios clinicos los cuales eran inmunocomprometidos o recibieron múltiples 
medicamentos concomitantes. 8 tratamiento fue discontinuado en el 10.5 % de los pacientes 
debido o los efectos adversos. La duración medio antes de la disco"tinuoción de la terapia fue de 
81 díos (rango: 2 a 776 dfasJ. La labia que sigue muestro las reacciones adversas reporto das por al 
menos el 1 % de los pacientes. 

Estudio. clínicos Jobre InfeccloneJ mfcót{cas sistémicas: efeclo. advenos que ocvmeron con una 
Incldenclo moyor o Igua' 01 f n . 

1- -- - ---
SISTEMA CORPORAl/EFECTO ADVERSO 

-

GAstkOINl!ST1NAl 

Nóuseo 

Vómito 

or"""" 
Dolor abdominal 

Anorelda 

CUflro fOTAl 

Edema 

fatiga 

Fiebre 

""lado 

riEL Y FANERAS 

Rosh" 

Pruflto 

51SJIMA NEIVIOSO CENl'lAL/'fllf~IICO 

OoIordeco m 

RA~ ~S.A.C-'. 
~ .. vol't: """,Imt , ",;~;"iCO .",:" r,,;&,.cnico 

/~ 
---- -

INCIDENCIA ",) (0= ~O21 

" 
5 

3 

2 

1 

• 
3 

3 

1 

, 
3 

• 
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~h_ 
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labcr~.c;un 

Maeo, 

PS/QU .... TAICOS 

Disminución de lo libido 

Somnolencia 

CAIDlOVASCUIAI 

Hiperlerul6n 

MErAIÓUCO/NlII'RlClONAt 

H!pocolerria 

SISTeMA URINARIO 

A/burnfrlurla 

SISTEMA HEPÁnCO y eIUA. 

FlJI'1cJón hep6lico onormol" 

SlSTIMA IEPIODIICDVo. MAScuUNO 

Impotencia 

I 2 

I I 

I I 

I 3 

I 2 

I I 

I 3 

I i 

¡.} Rosh pv~e ocurrir mós frecuentemente en pacientes inmunocompromefídos que recibieron 
medicamentos inmunosupresores. 

los reocdones adversos ¡nfrecventemente reportadas en todos lOS estudios incluyeron: 
consffpación. gastritis. depresión, insomnio. tlnnifus, desórdenes menstruales. insuffciencia adrenat. 
ginecamosfla y dolor de pecho en las hombres. 

Regcciones qdveClas reportados en oOlcQmicQ5js de f9s ungs de los pies: 
Los pacientes en estos estudios clfnicos estuvIeron bajo un régimen de tratamiento a dmis de 200 mg 
una vez al dia durante 12 semanas consecutivas. 
las siguientes reacciones adversos resul1an en la discan1inuadón del 1ratamiento temporal a 
permanente. 

Estudios clfnlcos en oncomlcosl$ de las uñot de lo, piel: efectos adversos que "evon a la 
dllconflnuac/6n temporal o permanellf. del tratamiento 

-
It-IC1DENCIA (<t(,) 

REACCIONES ADVEfi$AS I - 'r I1raconawl (noo 112) 
Enzimas hep6tk;as elevados ¡mayor 01 doble dellimlle • m6xlmo de lo normQI 

DelÓrdenes gcutrolntestlnales • 
Rasfl 3 

Hipertensión 2 

Hipotensión ortoslól!ca i 

Dolor de cabeza I 

MaloclcJ , 
"'"",Ia 1 

VosculHs 1 

vértigo 1 

las siguientes reacciones adversos ocurrieran con una Incidencia mayor que o igual 011 % In=112}: 
dolor de cabezo 10 %: rinifls 9%: infecciones del tracto respiratorio superior 8%; sinusitis. dono 7 %; 
diarrea. dispepsia. flatulencia. dolor abdominal, mareos, rash 14 %: cistitis. infección del tracto 
ulinario. anormalidad de la función hepótica, mialgIa. nóuseas: 3 %: aumento de'" apetito; 
constipoción. gastritis. gastroenteri1is. faringitis, asteniQ, fiebre. dolor, 1embJor. herpes zoster, sueno 
anormal: 2 %. 

n n 
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Los pacientes de estos estudios clínicos estuvieron bajo un régimen de fratamiento de dos períodos 
de una semana codo uno o 200 mg dos veCes 01 dio. separados por un periodo de 3 semanas sin lo 
administrcd6n de la droga. 

Los siguientes reacciones adversos resultan en lo discontinuación temporal o permanente del 
tratamiento. 

&tudios cUruco •• ob,. onleomlcosls de las ul10s de las mano.: ,eacc/one. adversas que resutlon en 
la d/sconHnuocl6n temporal o pennanente dellralamlenlo 

fACCIONES ADveRSA 

Las siguientes reacciones adversas ocurrieron con una incldencio mayor a O igual 01 1 % {n;; 37~}: 
dolor de cabeza 8 %; prurito. n6usea. I1nlfls 5 %: bursltrs. ansiedad, depresión, constipación, dolor 
abdominal. dispepsia. estomatitis ulcerativa, gingivilis. hlpertrigliceridemla. sinusitis. fatiga. malocia. 
dolor. dono 3% . 

las reacciones adversos que se han identificodo con el uso de itraconazol son mostradas en la tabla 
siguienfe. Debido a que eslas reacciones fueron reportados voluntariamente. en una pobloción no 
mensurable. relatfvizondo su frecuencia o estableciendo una relación casual o la exposición a 
jhaconozol: 

De5Órdeo@s en e' Sistemq Q'ofónco y ronqu{neo: leucopenia. neutropenia. trombocitopenío. 
Des6cdeMs sistemg Ihmuoe: anofilaxis, anofiláclico, reacciones alérgicas y onofilóctoídBs; trastomo 
sérico. edema angloneurótico. 
Dm6cdgnes del mefQboU@º y nutrición: hipertrigllceridemla, hipocolemlo. 
DesótdeneS de/ sistema neryipso' neuropatfo periférica, porestesio. hipoestesia. dolor de cabeza y 
mareos. 
De$6rd€"es visuQIes: disturbias en lo visión, Incluyendo visión borroso y diplopía. 
Des6rdene$ del pido y Ig[jnge: pérdida auditiva fransitOria o permanente, tlnnitus. 
Desórdsmes cgcdjgcQs: fallo cardfoca congestivo. 
Qes6rdfmes reSPirqtorios 'QCÓcico$ y de med;qstjno: edemo pulmonar. disnea. 
Desórdenes gastrolntestingles; pancreatitls. dolor abdominal, vómitos, dispepsia. náuseas, diarrea. 
constipación, disgeusla. 
Des6$nm hepqfo-bifjgres: hepafotoxicidod serlo {incluyendo algunos casos de falla hepótlco 
agudo fatall. hepafitis, aumentas reversibles en las enzimas hepóticas. 
DesÓrd§:nes de Ja pjery tejido subcutáneo: necrolisis epidermal tóxica. sfndrome de stevens-Johnson. 
exantema pustulOSO aguda generalizado. dermotitis exfollafiva. vasculitls leucocítoclóstica. eritema 
multiforme, alopecia, fotasensibilidod, rash. urticaria. prurito. 
Desórdenes muscli1oesqueléticos y del tejido conectivo: mialgia. ortra/gio. 
Desórdenes renal y !trinado: incontinencia uñnaria, palaquiuria. 
Desórdenes de/sistemg reoroducUvo y de loS senos: desórdenes menstruales, disfunción eréctil. 
Desórdenes generg!es y de 1m cqndlciones de' sitio de odminisfrgd6n: edema peñférico. pirexí a. 

SOBRE DOSIFICACIÓN 
El itraconazol no es removido par diólisis. En los eventos de sobredosis accfdentol. deberón ser 
empleados los medidas de soporte. induyendo lavado góstrico con bicarbonato de sodio. 
Ante la eventualidod de uno sobredosificadón y/o intoxicación concurñr al Hospital mós cercano o 
comunicarse con los Centro de Toxicología: 

Hospital de Pediatrfo Ricordo Gufierrez (011) 4962-6666/2247_ 
Ho,pital Nacional Prot. A. Posado, (011) 4654-6648/658-7777. 
Ho,pitol General de Niño, Dr. Pedro Elizolde 1011)4300-2115/4362-6063. 
Hospital de Pediatrla Sor Morfa Ludovico (0221) .51-5555. 

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE 
Por favor. lea esta Información antes de comenzar el trotamiento con /TRACONAZ L RAYMOS y 
cada vez que deba co r otrO envOSe del producto. Puede que se Incluya nueva i ormocíón de 
su utllldad. Esta inf ción describe importante Información de seguñda acerca de 
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ITRACONAZOL RAYMOS®. Esto información no ,eemplozo la Indicación de .u médico acerco de .u 
condición clfnlca ni de su tratamiento. 

¿CUÁL ES lA INFO~MACIÓN MÁSIMPO~TANTI! QUE DEBO CONOCE~ DE nRACONAZOL RAYMOS? 
ITRACONAZOL RAYMOS es usado para trotar vanos tipo. de Inlecclones. Sin embargo. ITRACONAZOL 
~AYMOS no es paro cualquier tipo de pacle ..... tes. No fome este producto si ha tenido fallo cordfaca. 
Incluyendo fallo cardroco congestivo. No fome ITRACONAZOl RAYMOS con ciertos medicamentos 
que lIevon o problemas médicos serios o induso Con riesgo de vida. 
Si usted tiene selios problemas de salud con respecto al corazón. pulmones. hrgado. ril\ón u a1ros 
condiciones clfnlcas serios. consulte con su médico si es seguro comenzar el tratomiento con 
ITRACONAZOL RAYMOS. . 

¿QU~ OCURRE SI TENGO UNA INFECCiÓN MICÓnCA EN LAS URAS? 
Cualquiera pvede tener uno infección mícótica en los vnos. pero se encuentro mós frecuenfemente 
en las adulto •• Cuando algún lipo de hongo Inlecla lo punto. denlro o en los bordes de la uña. 
parte de la uña se torna amarillento o marrón. SI no es tratado. el hongo puede terminar infectando 
debajo de la una o incluso. la cut(cula. Si el hongo avanzo, los uñas cambian de color. se vuelve fina 
y quebrodizo. y la punta de la uña tiende o descamarse. En algunos pacientes. esto puede eausar 
dolor y disconfort. 

¿QU~ ES ITRACONAZOL RAYMOS®? 
ITRACONAZm RAYMOS es un medicamento de pre.cripción bajo receto usada poro vorlo. tipo. de 
inleccione.. yo de.cripto. en lo. INDICACIONES y ACCiÓN TERAPÉUTICA del prospecto. Se 
desconoce si lTRACONAZOL RAYMOS funciona en n¡nos con Infecciones en los unos o si es segvro su 
uso en ese grupo etario. 

¿QUIENES NO DEBEN TOMA~ ITRACONAZOL RAYMOSIII>? 
ITRACONAZOL RAYMOS no e. poro lodo. los pacientes. SI médico decide si ITRACONAzm RAYMOS 
es correcto para el tipo de infección que usted padece. Algunos padenfes no pueden 10mar este 
prOducto debida a que tienen inconvenientes clínicos o se encuentran bajo frotamiento con 
medicamenfOSincompatibles con el uso de ITRACONAZOL RAYMOS. 

NUNCA DelE TOMA~ IT~ACONAZOL RAYM05®: 
• Si ha tenidO algún tipa de fallo cardíoco. inclvyendo follo cardiaco congestivo. 
• Si se encuef't1ra boja tratamIento con algunos medicamentos loles como: 

o Quinidina 
o Dofetilida 
o Cisaprida 
o Pimoxida 
o Levacefílmelodol 
o Lovaslatina 
o Simvastafina 
o Triazolam 
o Mídazolam 
o Nisoldipina 
o Ergof alcaloides 

• Si ha tenido alguna reocción alérgico o itraconozol o a alguno de 105 componen1es de la 
tórmula del producto. 

¿QU~ DElO~ABER ACERCA DE ITRACONAZOL ~AYMOS® y EMBARAZO O LACTANCIA? 
Nunca lome ITRACONAZOL RA YMOS si tiene alguna infecdón micófica. oún en los uñas de los pies o 
los manoS si se encuentro embarazada o planea estarlo. o luego de 2 meses de haber linallzodo el 
1rotamiento. 
Si esta en edad fértil. deberá usar un anliconceptlvo efectivo duronte el trato miento con 
ITRACONAZOL RAYMOS y·luego de 2 meses de finalizado el trato miento. Consulte con su médico 
acerca de los métodos anliconcepfivos disponibles paro ser utilizados. 

Si se encuentra amamantando. consulte o su médico antes de comenzar con la Ingesto de este 
producto o de cualqu¡er otro. 

¿CÓMO DEBO TOMAR ITRACONAZOl RAYMOS? J 
Siempre 10me ITRACONAZO AYMO$®durante o inmedlatomente despUés de algun comida. 

RAYM SACI 
Chnattan Alvensleben 

V ~o 
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El médico le indicoró cuól es lo dosis que usted necesita y el tiempo de dUración del tratamiento. No 
deje de tomar ninguna de las dosis recomendadas por su médico tratante. Asegúrese de flnanzar 
exaclamenfe con la canfidad de ITRACONAZOL RAYMOS indicada por su médico. 
Si usted tiene problemas hepóticas, su médico le indic:aró pruebas de sangre para chequear su 
condición clrnica. Si no tiene este tipo de problemas, es probable que le indiquen estas pruebas 
debida a que los pacienles bajo tratamienlo Con ITRACONAZOL RAYMOS pueden desarrollar 
problemas hep6fic05. 
Si olvida tomar alguno de las dosis de ITRACONAZOL RAYMOS. consulle a su médico qué hacer con 
la dosis omi1ida. 

¿CUÁL~S SON LA POSIBLES R~CCIONES ADVERSAS CON ITRACONAZOL RÁYMOS? 
Las mós Jrecuen1es SOn: rash cufáneo. resultados de las pruebas de friglicéridas eJevados, resultados 
de las pruebas de laboratorio en hfgado elevados y problemas en el sis1emo digestivo (1oles como 
nÓuse<Js. diarrea e hinChazón). 

Interrumpa el uso de ITRACONAZOL RAYMOS 51 experimenta reacciones alérgicos severas. SI 1iene 
sínfomos de alguna reacción alérgica que pueden incluir: rash cutáneo. picazón. ampollas. 
respiración entrecor1ado o diticultad para respirar. edema en la cara. Muy raramen1e. una 
sebresensivi1idad a la luz solar. sensación de 1emblor en las exlremidades o desórdenes severas en la 
piel. 

InterrumpCl el U$O de ITRACONAlOL RAYMOS si comienza a senlirse invsuelmenfe cansado. pierde el 
apetito o desarrolla nóuseas. dalor abdominal a vómitos. Si su piel se pone de color amarillento o 
también el blanco del ajo. o si su orina es de color morrón o deposición tecales de color blanco. En 
casos raros. los pacientes bajo frotamiento con ITRACONAZOl RAYMOS pueden desarrollar 
probtemas hepóticos. 

Int .. rumpa et u.o de ITRACONAZOL RAYMOS y Uame a su médica de Inmediato si expenmenla 
síntomas de pérdida de la audición. En muy raros cosos. las pacientes que toman rrRACONAZOl 
RAYMOS hen reportardo este s(ntoma en forma transitorio o permanente. 

Uam. a su médico Inmedlatamente.si desarrollo hormigueo o entumecimiento de sus extremidades 
(manos o pies). si su visión es borrosa o experiman1a visión doble. si escucha sonidos en sus ordos a si 
pierde el control de su orina o flene mucha frecuencia al orinar. 

¿Qué DEBO HACEUI TOMO UNA SOBREDOSIS DE ITRACONAlOl RAYMOS7 
Si piensa que tom6 mucha cantidad de ITRACONAZOL RAYMOS ¡cantidad de c6psulas).lIame a su 
médico o concurra al hospital o Centro ToxicólOgico mós cercano . 

PRESENTACIONes: 
Envases conteniendo 2.7, 14.21.28. JO, 56 Y 60 cápsulas. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NtAos. 

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAl. EN LUGAR SECO. A TEMPERATURA AMBIENTE NO 
MENOR A 3D' C. 

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado ND 
•••••••••• 

Laboralono RAYMOS S.A.eJ. 
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónomo de Buenas Aires. 
Director Técnico: Carlos A. Gonzólez -Farmacéutico. 

Fecha de la última revIsión: .... / .... / ..... . 

RAVl·A.C.t. 
Gu o. Agulrre 

~iI • \teo 
Ca.oIAClo' T61:"1<:0 
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PROYECTO DE ROTULO 

ITRACONAZOL RAYMOS 
ITRACONAZOL 200 mg 
Cópsulas 

Venta balo receta Industria Argenffno 

COMPOSICiÓN 
Cada cópsula de ITRACONAZOL RAYMOS contiene: 
Ilraconozol (pellels) 200 mg. 
Excipientes: Talca. Dióxido de silicio coloidal C.S. 

CONTENIDO: envases conteniendo 2 cÓpsulos. 

POSOLOGfA/DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN: Ver prospecto adjunto. 

LOTE N": 

VENCIMIENTO: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos. 

CONSERVAR EN SU ENVASE OR(GINAL. EN LUGAR SECO. A TEMPERATURA AMBIENTE NO 
MENOR A 30" C. 

Especialidad Medicinal auforizado por el Ministerio de Salud. CertificadO N° ......•... 

rtrñJ!ñíU~~ruJi1 
Laboraforio RA YMOS S.A.C.I. Cul .... mD'I lo ... ¡el.lnmoril1N.crl\4 

Cuba 2760-G142BAET- Ciudad Aut6noma de Buenos Aires. 
Olrector Técnico: Carios A. Gonz61ez -Formacéuflco . 

Noto: rótulOS con idénficos leyendas se realizarán paro 10$ envases conteniendo 7, 14,21.28.30. S6 y 
60 cÓpsuios. 

S.ACI 
Alvenstebon • ...,0 
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métodos de elaboración de cada forma farmacéutica, Incluyendo envasamiento . 

/ 

l 
RAY, OS S.A e I 

ChrIstian. on Alvensleben 
rado 

590 



Ministerio de Salud 
Se«etaIÚa de p~, 

~~dó.t e 1n4tit«t04 

rt 1t.11t. rt 7, 

"2013 - Ano del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-017225-12-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

.1 5 9 O, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

LABORATORIOS RAYMOS S.A.l.c., se autorizó la inscripción en el Registro de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: ITRACONAZOL RAYMOS 

Nombre/s genérico/s: ITRACONAZOL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SANTA ROSA 3676, SAN FERNANDO, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: ITRACONAZOL RAYMOS. 

Clasificación ATC: J02AC. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS 
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SIGUIENTES INFECCIONES FUNGICAS EN PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS 

o NO: BLASTOMICOSIS PULMONAR y EXTRAPULMONAR HISTOPLASMOSIS, 

INCLUYENDO ENFERMEDAD CAVITARIA PULMONAR CRONICA Y DISEMINADA. 

HISTOPLASMOSIS NO MENÍNGEA. ASPERGILOSIS PULMONAR Y 

EXTRAPULMONAR EN PACIENTES CON INTOLERANCIA O SON REFRACTARIOS A 

LA TERAPIA CON ANFOTERICINA B. LOS ESPECIMES PARA LOS CULTIVOS 

FUNGICOS Y OTROS ESTUDIOS DE LABORATORIO RELEVANTES (MUCOSAS 

HISTOPATOLOGIA SEROLOGIA) DEBERAN OBTENERSE ANTES DEL 

TRATAMIENTO PARA AISLARLOS E IDENTIFICAR LA CLASE DE ORGANISMOS 

CAUSANTES. EL TRATAMIENTO PUEDE COMENZARSE ANTES DE LA OBTENCION 

DE LOS RESULTADOS DE LOS CULTIVOS Y ESTUDIOS DE LABORATORIO, 

LUEGO, AL TENER LOS RESULTADOS, LA TERAPIA ANTI INFECCIOSA PUEDE 

AJUSTARSE DE ACUERDO A ELLOS. TAMBIEN ESTA INDICADO PARA EL 

TRATAMIENTO DE LAS SIGUIENTES INFECCIONES FUNGICAS EN PACIENTES NO 

INMUNOCOMPROMETIDOS: ONICOMICOSIS DE LAS UÑAS DE LOS PIES, CON O 

SIN ESTAR INVOLUCRADAS LAS UÑAS DE LA MANOS, DEBIDO A 

DERMATOPHYTES (TINEA UNGUIUM). ONICOMICOSIS DE LAS UÑAS DE LAS 

MANOS DEBIDO A DERMATOPHYTES (TINEA UNGUIUM). ANTES DE INICIAR EL 

TRATAMIENTO SE DEBERA CONOCER EL TIPO DE ESPECIMEN EN LA UÑA 

(CULTIVO FUNGICO Y/O BIOPSIA DE LA UÑA) PARA CONFIRMAR EL 

DIAGNOSTICO DE ONICOMICOSIS. ADEMAS DE LAS INDICACIONES 

ANTERIORMENTE DESCRIPTAS ESTA INDICADO PARA INFECCIONES FUNGICAS 
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TALES COMO DERMATOMICOSIS, PITIRIASIS VERSICOLOR, CANDIDIASIS 

VULVOVAGINALES. 

Concentración/es: 200 mg DE ITRACONAZOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ITRACONAZOL 200 mg. 

Excipientes: TALCO 6 mg, DroXIDO DE SILICro COLOIDAL 6 mg, COPOLIMERO 

DE METACRILATO AMONICO 17 mg, METILHIDROXIETILCELULOSA 149 mg, 

POLIETILENGLICOL 20000 17 mg, ESFERAS DE AZUCAR 189 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVe. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 2, 7, 14, 21, 26, 30, 56 Y 60 CÁPSULAS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2, 7, 14, 21, 26, 30, 

56 Y 60 CÁPSULAS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR 

SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 300 e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

~ 57047 
Se extiende a LABORATORIOS RAYMOS S.A.Le. el Certificado NO , 

en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de __ 1_2_MA_R_20_13 __ de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: .. 1590 J",~f' 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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