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BUENOS AIRES, 1 5 MAR 2'017

! |
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-013328-15-7 del Registro de

la A(l:lrministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecpologi’a Medica;

' CONSIDERANDO: i

|l Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
' !

ANDROMACO S.A.I.C.1., solicita la aprobacion de nuevosi proyectos de

rc’)tullos;,_ prospectos e informacidn para el paciente para el producto FITONAL

/ KETOCONAZOL, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,

KET(l)Ci(pNAZOL 200 mg; CREMA, KETOCONAZOL 2%, autorizados %por el

Certificado N° 38.356. ‘

| Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
I -

|
ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©: 5904/96 y 23:49/97,

Circullarl‘i N¢ 004/13. |

. |

Que a fojas 360 obra el informe técnico favorable de la Direcc?ic’m de
|

|/,7




|
"BOI7- i de tas Enongias Rensialles”
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} Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

DISPOSICION e

1.49|0/l%32 y Decreto N°© 101 de fecha 16 de Diciembre de 20151.

i . |

Por ello; |
| L] |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

, .l
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

o DISPONE: |

ARTICULO 10.- Autorizanse los proyectos de rétulos de fojas 295 a 29I‘9, 319
a 323, 1'543 a 347, desglosandose fojas 295 a 299; proyectos de prospectos |
de fojag! 276 a 283, 300 a 307, 324 a 331, desglosandose fbja,s 276 a!:283 e
Informa:ci()n para pacientes de fojas 284 a 290; 291 a 294; 308 a 314;315 a
318, 332 a 338, 339 a 342, desglosandose fojas 284 a 290; 291 a 294 para

la Especualldad Medicinal denominada FITONAL / KETOCONAZOL wforma

[
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, KETOCONAZpL 200‘ mg;
[ :
CREMA, KETOCONAZOL 2%, propiedad de la firma LABORATQRIOS

ANDROMACO S.A.1.C.I, anulando los anteriores. |

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado N©

’_~38.356 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
| i [
la preslen:te disposicion. | :
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S i de Politicas, DISPOSICION N 2
269«&1'4&04 ¢ Tustitutos ' 5 8; i
“AUNMAT . |
i | |
ARTI(iIULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,

haciéqdole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion

conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacioén para el |paciente, girese

a la Direccién de Gestidén de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al

Iegajot
i

Exped‘iente NO 1-0047-0000-013328-15-7

DISPOSICION No

z
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tcorrespondiente. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Rétulo Envase Primario

FITONAL

KETOCONAZOL 200 mg
(Comprimidos)

industria Argentina
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Proyecto de Rétulo Envase Secundario

FITONAL
KETOCONAZOL 200 mg
Contenido neto: 20 comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Uso Oral

Cada comprimido contiene:
Ketoconazol Micronizado 200,00 mg; Excipientes (Aerosil 200 1,80 mg. Almidén de
Maiz 52,10 mg; Avicel Ph-101 50,00 mg; Colorante Amarillo Ocasé 0,000417 mg;
Colorante Amarillo Quinolina 0,008 mg; Estearato de Magnesio 1,500 mg;
Polivinilpirrolidona K-30 18,00 mg; Talco Especial 6,60 mg)

J
Posologia, precauciones y advertencias: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
I
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 38.356.
Lote N* l

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.I.
Avda. ing. Huergo 1145 — C1107A0L - Buenos Aires.
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Proyecto de Rétulo Envase Primario

FITONAL
KETOCONAZOL 2 %
Crema

Contenido neto: 30 g

Venta Bajo Receta Industria Argentina

|
Uso Extlerno

|
Cada 100 g contiene:
Ketoconazol 2,00 g; Excipientes (Propilenglicol 24,00; Alcohol Estearilico 9,60 g;
Alcohol| Cetilico 2,40 g; Monoestearato de Sorbitano 2,40 g; Polisorbato 60 1,80 g;
Miristatc;) de Isopropilo 1,20 g; Polisorbato 80 0,12 g; Agua Purificada) c.s.

Posoloéia, precauciones y advertencias: Ver prospecto adjunto.
|

i .
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

“Mantenler este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialiidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N* 38.356.
Lote N* |

|
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmaceutico.
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 — C1107A0L - Buenos Aires.
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Proyecto de Rotulo Envase Secundario

FITONAL
KETOCONAZOL 2 %

Crema

|
l Contenido neto: 30 g

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Uso Externo

Cada 100 g contiene:

Ketoconazol 2,00 g; Excipientes (Propilenglicol 24,00; Alcohol Estearilico 9,60 g;
Alcohol Cetilico 2,40 g; Monoestearato de Sorbitano 2,40 g; Polisorbato 60 1,80 g;
Miristato de Isopropilo 1,20 g; Polisorbato 80 0,12 g; Agua Purificada) c.s.

Posologia, precauciones y advertencias: Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialiidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N* 38.356.
Lote N*

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.
LABORATORIOS ANDROMACO S.AILC.L.
Avda. Ing. Huergo 1145 — C1107A0L - Buenos Aires.

; RDD RLBZH JASUTI
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Proyecto de Prospecto interno
L AP
FITONAL LORIQINALY

KETOCONAZOL

Comprimidos: 200 mg
Crema: 2 %

Venta Bajo Receta - Industria Argentina

Formula:

Fitonal comprimidos:

Cada comprimido contiene:

Ketoconazol Micronizado 200,00 mg; Excipientes (Aerosil 200 1,80 mg; Almidon de
Maiz 52,10 mg; Avicel Ph-101 50,00 mg; Colorante Amarillo Ocaso 0,000417 mg;
Colorante Amarillo Quinolina 0,008 mg; Estearato de Magnesm 1,500 mg;
Polivinilpirrolidona K-30 18,00 mg; Talco Especial 6,60 mg) i

Fitonal crema:

Cada 100 g contiene:

Ketoconazol 2,00 g; Excipientes (Propilenglicol 24,00; Alcohol Estearilico 9,60 g;
Alcohol Cetilico 2,40 g; Monoestearato de Sorbitano 2,40 g; Polisorbato 60 1,80 g;
Miristato de Isopropilo 1,20 g; Polisorbato 80 0,12 g; Agua Purificada) c.s.

Advertencias: Fitonal Comprimidos solo debe emplearse cuando los potenciales
beneficios justifiquen los potenciales riesgos, tomando en consideracién Ia
disponibilidad de otras terapias.

Hepatotoxicidad: Existen casos reportados de toxicidad hepatica de alta severidad
asociados al uso oral de Ketoconazol comprimidos. Los pacientes bajo tratamiento
con Ketoconazol comprimidos deben ser advertidos sobre este riesgo potencial. La
necesidad de monitoreo del mismo quedara a criterio del profesional médlco
tratante—

Prolongaclon del mtervalo QT e interacciones medicamentosas que producen
la prolongacién del intervalo QT: contraindica el uso concomitante de
ketoconazol con las siguientes drogas: Dofetilida, Quinidina, Pimozida, Cisapride,
Metadona, Disopiramida, Dronedarona, Ranolazina, ya que el uso simultaneo de
los mismos puede producir concentraciones plasmaticas elevadas de estos
farmacos con riesgo de prologancion del intervalo QT y arritmias ventriculares
severas como “torsades des pointes”. (Ver Contraindicaciones Advertencias y
Precauciones).

Accién terapéutica:
Antimicético de amplio espectro. ~00 mJBEN HASUTY
Cédigo ATC: JO2A BO2. E,}‘%bmn TECNICO

MAT. N® £.703
APODERADO LEGAL
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Indicaciones:

- Fitonal Comprimidos:

Esta indicado para el tratamiento de infecciones fungicas SIstémlcas en pacientes
que no responden o son intolerantes a otros tratamientos: Blastomicosis,
Coccidioidomicosis, Histoplasmosis, Cromomicosis y Paracoccidioidomicosis. Por su
escaso paso por Barrera Hematoencefalica no deberia ser utilizado en el tratamiento
de meningitis fungicas.
Fitonal Crema: Esta indicado para el tratamiento topico de Tinea corporis, Tinea
cruris, . Tinea pedis causada por Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes y
Epidermophyton floccosum. Es eficaz en el tratamiento de la Pitiriasis versicolor y la
dermatitis seborreica ocasionadas por Malassezia furfur. Es efectivo para el
tratamiento de la Candidiasis cutanea causada por Candida sp.

Caracteristicas farmacolégicas/Propiedades:

Accion farmacolégica: El Ketoconazol interfiere en la biosintesis del ergosterol. La
inhibicibn de este constituyente fundamental de las membranas flngicas provoca
modificaciones que incrementan la permeabilidad a diversas sustancias,
conduciendo a la destruccion del hongo.

Farmmacocinética: 1 os estudios farmacocinéticos han demostrado que esta droga se
absorbe muy bien en el aparato digestivo y que alcanza niveles sanguineos
maximos de 1 a 8 horas después de su ingestién, la concentracién sanguinea cae
luego lentamente hasta que se encuentra por debajo de ios niveles detectables a las
24 horas.

Tasa de absorcién. En pacientes sanos una dosis oral de Ketoconazol de 200 mg
produce concentraciones plasmaticas pico de aproximadamente 3,5 pg/ml 1 6 2
horas después de la administracién. Para que la absorcion del Ketoconazol sea
optima 'se requiere un pH gastrico inferior a 3. Por ello el medicamento debe .
administrarse con las comidas.

Unién a proteinas plasméticas: Se ha podido demostrar que los niveles plasmaticos
obtenidos después de una dosis Unica de Ketoconazol son mas elevados y duran
mas tiempo que los conseguidos después de la administracion intravenosa de
Miconazol. En el hombre, alrededor del 99% de la droga que se encuentra en el
plasma, esta unida a proteinas.

Vida media de eliminacién: En pacientes sanos la vida media de eliminacion del
Ketoconazol fue 6,5; 8,1 y 9,6 horas después de una dosis oral Gnica (como
comprimido) de 100, 200 y 400 mg, respectivamente.

Eliminacién: La eliminacion del Ketoconazol se realiza en forma rapida (el 57%
dentro de las 24 horas). La mayor parte se excreta en la materia fecal y una
pequefia proporcién (18,3%) en la orina. Se produce también un numero
relativamente grande de metabolitos inactivos, mas de 10 d los han sido
identificados, la mayoria se forman por escisidon y degradagion los anillos
imidazélico o piperazinico.

neGg
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Posologia:
Compnmtdos
Se reqwere documentacién clinica y de laboratorio scbre la presencia de infeccion
antes de empezar el tratamiento con Fitonal, y este se debe continuar hasta que las
pruebas demuestren la erradicacion de dicha infeccién para evitar las recurrencias.
Adultos: La dosis inicial recomendada es de un comprimido (200 mg) por dia. En
infecciones muy serias o cuando la respuesta clinica es insuficiente en el tiempo
esperado, se pueden administrar dos tabletas (400 mg) diarias.

Nifios1La seguridad y eficacia en menores de 2 aftios no han sido establecidas; para
nifios mayores de dicha edad: 3,3-6,6 mg/kg/dia.

El tiempo minimo para el tratamiento de las micosis sistémicas es de 6 meses.

Crema:

Extender una pequefia cantidad de Fitonal Crema sobre la zona afectada,
friccionando hasta que la misma sea totalmente absorbida. En general, una
aplicacién por dia es suficiente. En funcién de la severidad de la infeccion, puede
aplicarse dos veces por dia, si es necesario. La duracién del tratamiento esta
relacionada con el microorganismo responsable de la micosis: micosis de piel
lampifia, dos semanas; micosis de los grandes pliegues, dos semanas, Pitiriasis
versicolor, dos semanas; micosis de los pies, dos a cuatro semanas; micosis
resistentes a otros tratamientos antimicéticos anteriores, hasta seis semanas.

Contraindicaciones:

Embarazo. No deberia administrarse a pacientes con insuficiencia hepatica severa.
Hipersensibilidad: Hipersensibilidad a la sustancia activa. .

Esta contraindicado el uso concomitante de Fitonal comprimidos con sustratos del
CYP3A4 tales como Dofetiida, Quinidina, Cisapride y Rimozida, pues el
Ketoconazol podria elevar las concentraciones plasmaticas' de estas drogas
aumentando o prolongando sus efectos terapéuticos y/o adversos con riesgo de
producir una reaccién adversa potencialmente severa.

Ademas, las siguientes drogas se encuentran contraindicadas con Fitonal
Comprimidos: Metadona, Disopiramida, Dronedarona, alcaloides ergéticos tales
como, Dihidroergotamina, Ergometrina, Ergotamina, Metilergometrina, Irinotecan,
LuraSidona Midazolam oral, Alprazolam, Triazolam, Felodipina, Nisoldipina,
Ranolazina, Tolvaptan, Eplerenona, Lovastatina, Simvastatina y Colchicina.

La administracién concomitante de Fitonal Comprimidos con Alprazolam, Midazolam
y Triazolam por via oral puede potenciar y prolongar los efectos hipnéticos y
sedativos de estos farmacos, especialmente con dosificaciones repetidas o con la
administracién cronica de estos medicamentos. Por lo tanto, el empleo conjunto de
los mismos con Ketoconazol se encuentra contraindicado.

Advertencias:

Fitonal Comprimidos solo debe emplearse cuando los potenciales beneficios

justifiquen los potenciales riesgos, tomando en consideracion la disponibifidad de

ofras terapias.

En las micosis de la piei y faneras mantener la medicacién hasta la natural

exfoliacion de la piel, caida del pelo infectado o reemplazo de la ufja-

Los pacientes tratados previamente con Griseofulvina oral, debén egperar un mes

antes de comenzar el tratamiento con Fitonal.

En casos aislados, puede observarse elevacion transitoria de las enzi he éT/as.
NIROR 111 R‘ULBEN HASUT!
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Hepatotoxicidad: |.a hepatotoxicidad por ketoconazol generalmente es reversible, y
de severidad variable. Habitualmente es leve a moderada y revierte al suspender el
tratamiento, pero se han descripto casos graves que han requerido transplante
hepatico. Los escasos reportes de hepatotoxicidad severa descriptos fueron
independientes de la dosis administrada o la duracion del tratamiento, por lo que
podrian relacionarse con factores idiosincraticos inherentes al paciente. [Casos de
hepatotoxicidad severa han sido reportados tanto por pacientes que recibieron dosis
elevadas de Ketoconazol durante breves periodos de tiempo como por pacientes a
quienes se administré dosis bajas durante periodos prolongados.]. La incidencia de
" hepatotoxicidad es de alrededor de 1/10000 pacientes expuestos.

En caso de observar coloracion amarillenta de la piel, mucosas y conjuntivas, heces
palidas, orinas oscuras, fiebre o nauseas, se recomienda suspender el tratamiento y
consultar con el médico. '

Prolongacién del intervalo QT e interacciones medicamentosas que producen
la prolongacién del intervalo QT: El Ketoconazol puede prolongar el intervalo QT.
Se contraindica la administracién conjunta de Ketoconazol con: Dofetilida, Quinidina,
Pimozida, Cisapride, Metadona, Disopiramida, Dronedarona, Ranolazina. El uso
simultaneo de estos farmacos puede elevar sus concentraciones plasmaticas
prolongando el intervalo QT, y ocasionando taquicardias ventriculares severas y
potencialmente fatales como “torsades des pointes”.

Insuficiencia suprarrenal: Fitonal Comprimidos disminuye la secrecion de
corticoides de las glandulas suprarrenales a dosis superiores a 400 mg/dia, efecto
que no comparten otros azoles. No deberia superarse la dosis de 200 — 400 mg
diarios. La funcién suprarrenal deberia monitorearse en pacientes que deben recibir
dosis superiores a 400 mg/d, o con trastornos de las glandulas suprarrenales y
aquellos que se encuentran sometidos a prolongados periodos de estrés.

Precauciones:

Para una optima absorcién, Fitonal comprimidos debe administrarse con las
comidas. Si estuvieran indicados medicamentos que reducen la acidez gastrica
(antiacidos, anticolinérgicos, bloqueadores Hz), administrarlos dos horas después de
la toma de Fitonal.

Ha demostrado disminuir los niveles séricos de Testosterona; en pacientes con
aclorhidria se observé que disminuye la absorcion.

Para la forma tépica: si una reaccién sugiere sensibilizacién o irritacién quimica
suspender el medicamento.

Uso pediétrico: La seguridad y eficacia no han sido establecidas.

Interacciones:
El Ketoconazol se metaboliza principalmente a través del citocromo CYP3A4 siendo
un potente inhibidor de esta via metabdlica y de la P-glucoproteina~En caso de ser
administrado conjuntamente con otros farmacos metabolizados por la imisma via del
CYP3A4 debe evaluarse la necesidad de ajustar las dosis{ de unp de ambos
farmacos.
- Drogas que pueden disminuir la concentracién plasmaética del KetoconaZol:
Las drogas que reducen la acidez gastrica (por €j. medicamento

(\L& !'
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| .
acido tales como el Hidréxido de Aluminio) afectan la absorcién del Ketoconazol.
Estas drogas deben emplearse con precaucion cuando se administran
conjuntamente con Fitonal Comprimidos:

. Fitonal Comprimidos deberia ingerirse con una bebida acida (tal como una bebida
cola no dietética) cuando se administra conjuntamente con drogas que reducen la
acidez gastrica.
. Los . medicamentos neutralizadores de la acidez (por ej. Hidroxido de Aluminio)
deberian administrarse por lo menos 1 hora antes o 2 horas después de la toma de
Fitonal Comprimidos.
. Cuando hay administracion conjunta, la actividad antifingica deberia controlarse e
incrementarse la dosis de Fitonal Comprimidos si fuese necesario.
La administracién concomitante de Fitonal Comprimidos con potentes inductores
enzimaticos del CYP3A4 puede disminuir la biodisponibilidad del Ketoconazol
reduciendo su efectividad. Estos farmacos son:
. Antibacterianos: Isoniazida, Rifabutina, Rifampicina. - .
. Anticonvulsivantes: Carbamazepina, Fenitoina.
. Antivirales: Efavirenz, Nevirapina.
Por fo tanto, se desaconseja la administracién de estos farmacos simultdneamente
con Fitonal Comprimidos y se recomienda su suspension 2 semanas antes si el -
cuadro clinico lo permite. Con el empleo concomitante, la actividad antifangica
podria verse reducida, debiendo considerarse un incremento de la. dosis de Fitonal
Comprimidos si fuese necesario.
- Drogas que pueden aumentar la concentracion plasmética del Ketoconazol:
Inhibidores potentes del CYP3A4 (por ej. antivirales como Ritonavir, Darunavir
potenciado con Ritonavir y Fosamprenavir potenciado con Ritonavir) pueden
incrementar la biodisponibilidad del Ketoconazol. Estas drogas deberian emplearse
con precaucion cuando se administran conjuntamente con Fitonal Comprimidos. Los
pacientes que toman Fitonal Comprimidos deben ser monitoreados respecto de los
signos o sintomas de los efectos farmacolégicos aumentados o mas extensos del
Ketoc::onazol y la dosis del farmaco deberia disminuirse si fuese necesario.
- Drogas que pueden tener su concentracion plasmaética incrementada por el
Ketoconazol: El Ketoconazol puede inhibir y reducir la actividad de la P-
glucoproteina dando como resultado el aumento de las concentraciones plasmaticas
de ciertas drogas y/o su(s) metabolito(s) cuando se administran concomitantemente
con el Ketoconazol. Esto puede resultar en el incremento de los efectos terapéuticos
y adversos de estas drogas. Las drogas metabolizadas a través del CYP3A4 que
prolongan el intervalo QT se contraindican con Fitonal Comprimidos, pues la
combinacion de los farmacos puede ocasionar taquicardias ventriculares, incluyendo
torsades des pointes, una arritmia potencialmente fatal. N
Ejemplos de drogas que pueden tener su concentracion plasmética aumentada por
el Ketoconazoi:
. Anticoagulantes orales;
Inhibidores de las proteasas del HIV tales como Indinavir, Saquinavir,
. Ciertos agentes antineoplasicos tales como alcaloides de la Vinca, Busulfan,
Docetaxel, Erlotinib e Imatinib;
. Bloqueadores de los canales de calcio metabolizados a trav
como Dihidropiridinas y probablemente Verapamilo;

el CYP3A4 tales

Meti!prednisolona;

G
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Digoxina (via inhibicién de la P-glucoproteina); -
. Otros: Alfentanilo, Alprazolam, Buspirona, Carbamazepina, Cilostazol, Ebastina,
Fentanilo, Midazolam 1V, Quetiapina, Repaglinida, Rifabutina, Sildenafil.

Debido al riesgo de hepatotoxicidad, Fitonal Comprimidos solo debe emplearse
cuando los potenciales beneficios justifiquen los potenciales riesgos, tomando en
consideracién la dispenibilidad de otras terapias.

Mutagénesis: No es mutagénico en los ratones.

Efectos teratogénicos: datos disponibles: El Ketoconazol es teratogénico en la rata.
No existen estudios adecuados respecto de la mujer embarazada. Solo debe usarse
si los _beneﬁcios justifican el riesgo potencial para el feto.

Lactancia: Durante el periodo de lactancia es aconsejable suspender el

amamantamiento.
]

Pasaje de la droga a leche matema: Dado que el Ketoconazol se elimina en la leche
materna, las madres que amamantan deberian suspender la lactancia.

' !
Empleo en pediatria: No se ha estudiado la administracién de comprimidos én nifios
y no se dispone de informacién alguna en nifios menores de 2 afios. El Ketoconazol
no deberia usarse en pediatria, salvo que el beneficio potencial superara a los
riesgos.

Reacciones adversas:

Fitonal crema:

La seguridad de Ketoconazol administrado tépicamente fue evaluada en 1.079
pacientes, que participaron en 30 ensayos clinicos donde este fue administrado en
ta piel de forma cutanea. En base a los datos de seguridad obtenidos de estos
ensayos' clinicos, las reacciones adversas al Ketoconazol (RAM) notificadas con
mas frecuencia (= 1% de incidencia) fueron (con su % de incidencia): prurito en el
lugar de administracion (2%), sensacién de quemazon en la piel (1,9%) y eritema en
el lugar de administracion (1%).

La siguiente tabla muestra las reacciones adversas que se han notificado con el uso
de Ketoconazol en crema, tanto en los ensayos clinicos como durante la experiencia
post-comercializacién e incluye las reacciones adversas mencionadas en el parrafo
anterior.

Las categorias de frecuencia se definen usando el siguiente convenio. Muy
frecuentes (2 1/10) Frecuentes (2 1/100 a < 1/10) Poco frecuentes, (= 1/1.000 a <
1/100) Raras (1/10.000 a <1/1.000) Muy raras (<1/10.000) Fre g¢ia nho conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
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Clasificacion por Reacciones Adversas al Medicamento
argano y sistema Categoria de frecuencia
Frecuentes Paoco frecuentes Frecuencia no
(1/100 a <1/18) (>1/1.000 = <1/100) conocida
Trastornos del sistema Higpersensibilidad
inmunolégice
Trastornos de lapiel y | Sensacién de quemazén | Erupeidn builosa, dermatitis | Urticaria
del tejido subcutineo en 1a piel de confacto, exantema,
' exfoliacion de la piel,
Oleosidad y grasitud en la piel
Trastorpos generales y | Eritema en <l lugar de Sangrade en el lugar de
alteraciones en ¢l lagar | administracién, prurite administracion, malestar
de administracion en ¢l lugar de ¢l lugar de administracion,
administracién sequedad en el lugar de
administracién, inflamacién
en el lugar de adarinistracion,
trritacion <n ¢l lugar de
admintstracién, parestesia en
el fugar de administracién,
veaccién en el lugar de
administracién

Fitonal comprimidos: !

Las reacciones adversas mas frecuentes son insuficiencia suprarrenal, nauseas,
vémitos, dolor abdominal, diarrea, prurito, erupcion, y aumento de los niveles de
enzimas hepaticas.

La reaccion adversa mas grave es la hepatotoxicidad, principaimente la toxicidad
hepatocelular aguda, aunque también pueden aparecer iesiones colestasicas o un
patrén de toxicidad mixto. Se debe realizar un seguimiento de los niveles de ASAT,
ALAT, gammaGT, bilirrubina y fosfatasa alcalina a intervalos frecuentes durante el
tratamiento.

Se reportaron las siguientes reacciones adversas en los ensayos clinicos:
Trastomos del Sistema Inmunolégico: reaccion anafilactoide.

Trastomos Endocrinos: ginecomastia.
Trastormos del Metabolismo y Nutricién:
hiperlipidemia, incremento del apetito.
Trastornos Psiquiatricos: insomnio, nerviosismo.
Trastornos del Sistema Nervioso: cefalea, mareos, parestesia, somnolencia.
Trastornos Oculares: fotofobia.

Trastormnos Vasculares: hipotension ortostética.

Trastornos Respiratorios, Toracicos y Mediastinicos: epistaxis.

Trastornos Gastrointestinales: voémitos, diarrea, nauseas, constipacién, dolor
abdominal, sequedad bucal, disgeusia, dispepsia, flatulencias, decoloracién de la
lengua.

Trastornos Hepatobiliares: ictericia, hepatitis, funcion hepética anogmal.

Trastornos de la Piel y del Tejido Subcuténeo: eritema multiforrde, rash, dermatitis,
eritema, urticaria, prurito, alopecia, xerodermia.

Trastornos Musculoesqueléticos y del Tejido Conjuntivo: mialgias.
Traﬁtomos del Aparato Reproductor y de la Mama: alteraciones menstrugles.

intolerancia al alcohol, anorexia,
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4 FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:

Trastomos Generales y Alteraciones en el Lugar de Administracién: astenia, fatiga,
sofocos, malestar, edema periférico, pirexia, escaiofrios.
Exploraciones Complementarias: disminucion del recuento plaquetario.

Experiencia con posterioridad a la comercializacién

Las siguientes reacciones adversas se reportaron con posterioridad a la
comercializacion del producto:

Trastomos del Sistema Sanguineo y Linfatico: trombocitopenia.

Trastormos del Sistema Inmunolégico: reacciones alérgicas incluyendo shock
anafilactico, reaccion anafilactica, edema angioneurético.

Trastomos Endocrinos: insuficiencia adrenocortical.

Trastomos del Sistema Nervioso. aumento de la presion intracraneana reversible
(ej., papitedema, abultamiento de las fontanelas).

Trastornos Hepatobiliares. hepatotoxicidad grave, que incluye ictericia, hepatitis,
necrosis hepatica, cirrosis hepatica, insuficiencia hepatica de alta severidad.
Trastomos de la Piel y del Tejido Subcutédneo: pustulosis exantematica generalizada
aguda, fotosensibilidad. !
Trastomos Musculoesqueléticos y del Tejido Conectivo: artralgias.
Trastomos del Aparato Reproductor y de la Mama: disfuncion eréctil; con dosis
superiores a la terapéutica recomendada de 200 a 400 mg diarios, azoospermia.

Sobredosificacion: ,

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-
6648/4658-7777.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: Luego de la cuidadosa
evaluacién clinica del paciente, de la valoracidn del tiempo transcurrido desde la
ingesta o administracién, de la cantidad de todxico ingerido y descartando la
contraindicacion de ciertos procedimientos, el profesional decidira la realizacién o no
del tratamiento general de rescate: vomito provocado o lavado gastrico, carbén
activado, purgante salino (45 a 60 minutos luego del carbén activado) hemodialisis,
antidotos especiales si existen.

Presentacion:
Fitonal Comprimidos: Envase con 20 y 30 comprimidos ranurados.

Fitonal Crema: Envase con 30 gramos.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.
“‘Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 38.356.
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Androbmaco S.A.L.C.1.
Avda: Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.




! Informacién para el paciente
FITONAL

- KETOCONAZOL

| Comprimidos: 200 mg
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
Sl TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

L Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas ya que puede perjudicartas.
- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si se
i trata de cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe
~ asu médico o farmacéutico.
|
Advertencias:

Fitonal Comprimidos sélo debe emplearse cuando los beneficios potenciales justifiquen
los posibles riesgos, habiéndose tenido en cuenta la existencia de otros tratamientos antes
de utilizar Fitonal, comprimidos.

Daiio al higado: Fueron reportados casos serios de toxicidad hepatica (dafio al higado
causado por medicamentos) asociadas al uso oral de Ketoconazol comprimidos. Los
pacnentes que estén bajo tratamiento con’ Ketonazol oral deberan ser advertidos por el
médico y monitoreados.

Prolongacion del intervalo QT (intervalo de tiempo medido en el electrocardnograma
que se relaciona con la funcién cardiaca) e interacciones con otros medicamentos
que producen la prolongacién del intervalo QT: |

Estal contraindicado el uso de Ketoconazol si Ud. esta utilizando las siguientes drogas:
Dofetilida, Quinidina, Pimozida, Cisapride, Metadona, Disopiramida, Dronedarona
Ranolazina. Su uso al mismo tiempo podria provocar prolongacion del intervalo QT, 'causar
iregulares serias en los latidos cardiacos, arritmias ventriculares, (tales como “torsades
des pointes”). (Ver Advertencias y Precauciones).

1) |¢Que es Fitonal Comprimidos y para qué se utiliza?

Fltonal Comprimidos contiene una droga que se llama Ketoconazol. Pertenece a un
grupo de medicamentos denominado “antifungicos”.

Se utiliza para tratar infecciones causadas por hongos, (tales como Blastomicosis,
Coccidioidomicosis, Histoplasmosis, Cromomicosis y ParaCOGCId|0|d0m|003|s) en
pacientes que no responden o no pueden utilizar otros tratamlentos

Este medicamento no deberia utilizarse para tratar procesos matorlos de las
meninges causados por la infeccién de hongos, (definidos como meningitis funglcas)

Ve
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2) ¢Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fitonal Comprimidos?

No tome Fitonal Comprimidos:

-Si Usted esta embarazada o cree que podria llegar a estarlo.

-Si Usted esta amamantando.

-Si es alérgico (hipersensibte) al Ketoconazol o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento. :

-Si es alérgico (hipersensible) a los medicamentos “antiflingicos™ llamados
imidazoles. :

-En nifios menores a los dos afios, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

-Si alguna vez tuvo problemas de higado severos, usted debe informar a su
médico de cualquier enfermedad hepatica que haya tenido con anterioridad.

-Si usted esta utilizando alguna de las siguientes drogas:

o Dofetilida, Quinidina, Cisapride y Pimozida, ya que el Ketoconazol podria
podria aumentar el efecto de las mismas e incluso producir reacciones
adversas graves.

+ Metadona, Disopiramida, Dronedarona, alcaloides ergdticos tales como
Dihidroergotamina, Ergometrina, Ergotamina, Metilergometrina,
Irinotecan, Lurasidona, Midazolam oral, Alprazolam, Midazolam,
Triazolam, Felodipina, Nisoldipina, Ranolazina, Tolvaptan, Eplerenona,
Lovastatina, Simvastatina y Colchicina,

e El uso de Ketoconazol en simultdneo con Alprazolam, Midazolam, y
Triazolam por via oral puede aumentar y prolongar el efecto sedante y
somnolente que éstos causan, en especial si los mismos se utilizan a
diario o frecuentemente.

e El uso de Ketoconazol en simultanec con cualquiera de las drogas
anteriormente mencionadas esta contraindicado. Si por algin motivo Ud.
las esta tomando, debera informarselo a su médico antes de comenzar
a utilizar Fitonal Comprimidos.

Si no esta seguro, o tiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar Fitonal Comprimidos.

Advertencias y precauciones:

- Fitonal Comprimidos sélo debe emplearse cuando usted no puede usar otros
medicamentos antifingicos, habiéndose considerado previamente la existencia de
otros tratamientos.

- En infecciones de la piel y faneras, se recomienda mantener la medicacion hasta la
natural exfoliacién de ia piel, caida del pelo infectado o reemplazo de la ufia.

- Si Ud. ha utilizado previamente Griseofulvina oral (medicamento antift’mgico), debe
esperar un mes antes de comenzar el tratamiento con Fitonal.

- En casos aislados, puede observarse un aumento transitorio de las enzimas

hepaticas (proteinas fabricadas por e! higado).
|

Problemas del higado:
Durante el tratamiento con Ketoconazol comprimidos, pueden ocurrir ttastorngs del

higado. En general, suelen ser de leves a moderados y se revierten al suspengler la -
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medicacién. Pero pueden resultar graves, incluso con un tratamiento de corta
duracion.
Informe a su médico si tiene o ha tenido cualquier enfermedad o problema en el
higado.
Si después de tomar este medicamento usted observa:

- Coloracién amarillenta de la piel u ojos,

- orina oscura,

- heces fecales de color palido,

- fiebre,

- nauseas o vomitos,
Suspenda la toma de Fitonal Comprimidos y consulte con su médico.

Anélisis de sangre '

Es posible que antes de tomar Fitonal Comprimidos su médico evalie la funcién del
higado mediante analisis de sangre. Mientras continle el tratamiento, su médico le
solicitara analisis de sangre regulares.

Prolongaciéon del intervalo QT (intervalo de tiempo medido en el
electrocardiograma que se relaciona con la funcion cardiaca) e interacciones
con otros medicamentos que producen la prolongacién del intervalo QT:

El uso de Ketoconazol en simultdneo con alguna de las siguientes drogas: Dofetilida,
Quinidina, Pimozida, Cisapride, Metadona, Disopiramida, Dronedarona, Ranolazina,
podria provocar prolongacion del intervalo QT, causar irregutares serias en los latidos
cardiacos, arritmias ventriculares, (tales como “torsades des pointes”).

Problemas de las glandulas suprarrenales

Informe a su médico si Ud. tiene problemas en las glandulas suprarrenales. Si no le
funcionan normalmente, o si esta atravesando periodos de mucho estrés (tales como
una cirugia mayor), su médico puede necesitar chequear su funcionamiento.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento, esto incluye medicamentos que ha comprado sin
receta 0 medicamentos herbarios.

Tenga especial cuidado y avise a su médico antes de comenzar a utilizar Fitonal
Comprimidos:

-Si usted utiliza ciertos antibiéticos, medicamentos para controlar el ritmo cardiaco
irregular, para reducir los niveles de colesterol o la presi6n, medicina para los dolores
de cabeza por migrafia, problemas digestivos, la ansiedad o para ayudarlo a dormir,
para el tratamiento de depresion o enfermedades mentales, medicamentos
anticancerigenos.(Ver item 2, “No tome Fitonal Comprimidos”)

Su médico puede necesitar modificar la dosis de Fitonal Comprimidos o de
ciertos otros medicamentos si Ud. los toma conjuntamente:

Los medicamentos utilizados para reducir la acidez gastrica (pgr e€j.\drogas que

Rifabutina, Rifampicina.
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Anticonvulsivantes (utilizados para tratar convulsiones) como Carbamazepina,
Femtoma
. Drogas empleadas para tratar infecciones virales: como Efavirenz, Nevirapina.
Se desaconseja la administracion de estos medicamentos si Ud. esta tomando
simultaneamente Fitonal Comprimidos y se recomienda su suspensiéon 2 semanas
antes si el cuadro clinico lo permite. Dado que su empleo en simultaneo podra reducir
la actividad antifungica, debiendo considerarse un aumento de la dosis de Fitonal
Comprimidos en caso que su médico lo considere necesario.

- Otros medicamentos, como ciertas drogas empleadas para tratar infecciones virales
(Ritonavir; Darunavir potenciado con Ritonavir y Fosamprenavir potenciado con
Ritonavir), deberian emplearse con precaucion si Ud. esta en tratamiento con Fitonal

Comprimidos. Los pacientes que toman Fitonal Comprimidos deben realizarse

chequeos para evaluar los efectos del medicamento. Es probable que su médico le

indique disminuir la dosis de este medicamento en caso de que considere necesario.

Asimismo, si Ud. esta tomando:

- Medicamentos anticoagulantes {para diluir la sangre).
- Medicamentos para la infeccién del VIH tales como: Indinavir y Saquinavir.
- Medicamentos empleados en el tratamiento del cancer tales como Erlotinib,
Busuifan, Imatinib, Docetaxel y un grupo de medicamentos conocidos como
~ “alcaloides de la Vinca".
'~ Medicamentos inmunosupresores tales como Ciclosporina, Tacrollmus y
Sirolimus.

- Medicamentos generalmente utilizados para los procesos mﬂamatonos,
asma y alergias (tales como Metilprednisolona, Budesonida, Fluticasona o
Dexametasona).

- Medicamentos que actlian sobre el corazén y los vasos sanguineos como
Digoxina, o “bloqueadores de los canales de calcio” (tales como
Dihidropiridinas o Verapamilo).

- Para el dolor (Como Alfentanilo o Fentanilo).

- Otros medicamentos tales como: Buspirona, Alprazolam, Midazolam IV,

. Sidenafil, Cilostazol, Ebastina, Quetiapina, Repaglinida, Rifabutina.

'Consulte a su médico antes de tomar Fitonal Comprimidos, si Ud. esta
,tomando alguno de los medicamentos mencionados.

Toma de Fitonal Comprimidos con alimentos y bebidas:

Se recomienda tomar Fitonal Comprimidos con alimentos, pues esto ayuda a su
cuerpo a absorber el medicamento.

Para favorecer la absorcion de Fitonal Comprimidos, debe haber suficiente acidez en
el estomago. Por tanto los medicamentos que neutralizan la acidez estomacal, no
deben ser tomados antes de haber transcurrido dos horas desde la toma de Fitonal
Comprimidos o dos horas después de la misma. Por la misma razén, si usted esta
tomando algun medicamento que anula la produccién de acidd en el estdmago,
deberia tomar Fitonal Comprimidos junto con alguna bebida &cida {tal como una
bebida cola no dietética). ‘
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Fitonal Comprimidos y aicohol

Mientras toma Fitonal Comprimidos, no consuma bebidas alcohdlicas que pueden
causar problemas hepaticos. Avise a su médico si Ud. es alcohblico o ha sido tratado
por alcoholismo. Su médico decidira si Ud. puede tomar Fitonal Comprimidos.

Embarazo y lactancia:

Si esta o cree que podria estar embarazada o se encuentra en periodo de lactancia,
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Dado que el Ketonazo! puede pasar a la leche materna y causarle dafio al bebe
lactante, durante el tratamiento con Fltonal Comprimidos no debera amamantar.

Conduccion y uso de maquinas:
No es de esperar normaimente que este medicamento disminuya la capacidad para
conducir o manejar maquinarias.

Uso en nifios:
No se dispone de informacion sobre el uso de este medicamento en nifios menores a
los 2 afios. No obstante, no se recomienda su uso en nifios.

3) ¢Como tomar Fitonal Comprimidos?
Siga exactamente las indicaciones de uso de Fitonal Comprimidos dadas por su
médico.
Se recomienda tomar con las comidas. Ingiera los comprimidos enteros con algo de
liquido. Si estuvieran indicados medicamentos que reducen la acidez estomacal, se
recomienda utilizarlos dos horas después de la toma de Fitonal Comprimidos.
Antes de empezar el tratamiento con Fitonal comprimidos, debera realizarse los
estudios clinicos y de laboratorio correspondientes que confirmen la infeccion.
El tratamiento se debe continuar hasta que los estudios demuestren que dicha
infeccién ha desaparecido para evitar recurrencias.
Adultos: La dosis inicial recomendada es de un comprimido (200 mg) por dia. En
infecciones muy serias o cuando la respuesta clinica es insuficiente en el tiempo
esperado, se pueden administrar dos tabletas (400 mg) diarias.
Nifios: La seguridad y eficacia en menores de 2 afios no han sido establecidas; para
nifios mayores de dicha edad: 3,3-6,6 mg/kg/dia.
El tiempo minimo estimado para el tratamiento de las micosis sistémicas es de 6
meses.
Su médico le indicara la duracién del tratamiento con Fitonal Comprimidos.
No suspenda el tratamiento antes de lo indicado.

Si toma mas Fitonal Comprimidos de lo que debiera:

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con el centro toxicoldgico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez Tel:
(011) I4962-66661'2247; Hospital A. Posadas, Tel: (011) 4654-6648 6 4658-7777.

Si olvidé tomar Fitonal Comprimidos: Si olvid6 tomar su dosis a tiempo, conskilte a
su médico. No duplique la dosis para compensar las dosis olvidadas.

I
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4)' Posibles efectos indeseables.

Al iguai que todos los medicamentos, Fitonal Comprimidos puede producir efectos
indeseables aunque no todas las personas los sufran.
Informe a su médico si usted nota o sospecha algunc de los siguientes efectos
indeseables, puede necesitar tratamiento médico urgente.
. Inflamacién repentina de la cara o garganta. Urticaria, irritacion severa,
enrojecimiento o ampollas en su piel. Estos pueden ser signos de una
reaccnén alérgica seria.
. Coloracion amarifla en [a piel y partes blancas de los ojos (ictericia), heces
pahdas orinas oscuras, cansancio o fiebre. Estos pueden ser sighos de
_problemas en el higado.

Entre los efectos indeseables mas frecuentes se encuentran:
- Funcionamiento anormal de las glanduias suprarrenales.

- Dolor abdominal, nauseas o vomitos.

- Picazon (prurito), erupcién o enrojecimiento cutaneo

- Diarrea.

- Aumento del nivel de enzimas producidas en el higado.

Algunos efectos adversos pueden ser graves o potencialmente graves,

- Las reacciones adversas mas serias son aiteraciones en el higado graves
(hepatotoxicidad, incluyendo ictericia, (coloracién amarillenta de la piel y las
mucosas que se caracteriza por un aumento de bilirrubina en la sangre),
‘hepatitis, funcién hepatica anormal).

Se debe realizar un seguimiento de la funcion hepatica durante el tratamiento
‘con Fitonal comprimidos. Su médico le indicara los estudios correspondientes
‘que debera realizarse.

Otros efectos indeseables

Problemas en el Sistema Inmunolégico: Reacciones alérgicas serias.

Problemas Endocrinos: ginecomastia (Agrandamiento de las glandulas mamarias en
los hombres).

Problemas en el metabolismo y nutricién: intolerancia al alcohol, anorexia, aumento
de lipidos en ia sangre, incremento del apetito.

Problemas Psiquiétricos: insomnio, nerviosismo.

Problemas del Sistema Nervioso: Dolor de cabeza (cefalea), mareos, sensacion de
hormiguec, somnolencia.

Presién intracraneal aumentada (aumento de la presion alrededor del cerebro)
Problemas Oculares: Mayor sensibilidad a la luz del sol (fotosensibilidad).

Problemas Vasculares: Caida de la presion arterial sanguinea (hipotension
ortostatica).

Problémas Respiratorios: Sangrado en la nariz. .
Problemas Gastrointestinales: Vémitos, diarrea, nauseas, constipacion, dolor
abdominal, sequedad bucal, alteraciones en el gusto, problemas digestivos,
flatulencias, decoloracion de la lengua.
Probleimas del higado: ictericia, hepatitis, funcién hepatica anormial.
Trastornos de la Piel: erupcion o enrojecimiento, dermatitis, urticaria, |pruritq, pérdida
del cabello (alopecia), sequedad en la piel. '
Problemas musculares: Dolor muscular.




Problemas del Aparato Reproductor y de la Mama: Las mujeres pueden sufrir
alteraciones en su ciclo menstrual, y los hombres un leve descenso de los niveles de
testosterona, y en dosis mas aitas un recuento de espermatozoides mas bajo.
Disfuncion eréctil (Impotencia) con dosis superiores a la terapéutica recomendada de
200 a 400 mg diarios.

Problemas generales y otras alteraciones: Debilidad, fatiga, sofocos, malestar,
edemas, fiebre, escalofrios.

Disminucion en el nimero de plaguetas sanguineas (células de la sangre).

Si Ud. padece alguno de estos efectos indeseables, u otros no mencionados en este
prospecto, consulte a su médico o farmaceéutico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http.//iwww.anmat.gov.arfarmacovigilancia/Notificar.asp o flamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Recordatorio. “Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema
médico actual. No lo recomiende a otras personas”.

5) Informacion adicional de Fitonal Comprimidos

Composicién de Fitonal Comprimidos
- El principio activo es Ketoconazol. Cada comprimido contiene 200 mg de
Ketoconazol.

- Los demas componentes son: Aerosil; Almidén de Maiz; Avicel Ph-101; Colorante
Amarillo Ocaso; Colorante Amarillo Qumollna Estearato de Magnesio;
Polivinilpirrolidona K-30; Talco Especial.

Presentacion:
Envase con 20 y 30 comprimidos ranurados.

Conservacion de Fitonal Comprimidos.
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.I.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.

Lo
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Informacién para el paciente

FITONAL
KETOCONAZOL

i Crema: 2 %
Vental Bajo Receta Industria Argentina-
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento.
S| TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO.
|- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas ya que puede
perjudicarlas.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o
si se trata de cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a su médico o farmacéutico. :

1) | £Qué es Fitonal Crema y para qué se utiliza?

Fitonal Crema contiene una droga que se llama Ketoconazol. Pertenece
a un grupo de medicamentos denominado “antifingicos”. b

Fitonai Crema se emplea para tratar infecciones producidas por hongos y
por levaduras en la piel, tales como Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea
pedis causada por las especies de hongos Trichophyton rubrum, T.
‘mentagrophytes y Epidermophyton floccosum. Esta indicada en el
tratamiento de Pitiriasis versicolor (enfermedad caracterizada por la
.aparicion manchas repartidas por la piel) y dermatitis seborreica
(enfermedad que afecta fundamentalmente a la cara y al pecho
caracterizada por producir enrojecimiento y descamacion de la piel)
ocasionadas por el hongo Malassezia furfur, y para el tratamiento de ia
Candidiasis cutanea, (infecciones que afectan normalmente a zonas
himedas y célidas de 1a piel y las mucosas), causada por la especie de
‘hongos Candida sp. i

3

2) il £ Qué necesita saber antes de empezar a usar Fitonal Crema?

No use Fitonal Crema:

-Si Usted esta embarazada o cree que podria llegar a estarlo.
-Si Usted estd amamantando.
-Si es alérgico (hipersensible) al Ketoconazol o a cualquiera de Igs demés
componentes de este medicamento.
-Si es alérgico (hipersensible) a los medicamentos “antifungicos;’ | maTtI'J/s

imidazoles.
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. -Si alguna vez tuvo problemas de higado severos, usted debe informar a
'su médico de cualgquier enfermedad hepatica que haya tenido con
anterioridad.

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado

: recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Advertencias y precauciones

- Sélo para uso externo. Debe evitarse el contacto con los ojos.

Si accidentalmente se produjese contacto con los ojos, lavar con agua
' abundante y consultar con un oftalmélogo si fuese necesario.
' En caso de reaccién alérgica debera limpiar la crema de la piel, interrumpir
- el tratamiento y acudir inmediatamente a su médico.

Embarazo y lactancia:

'Si esta o cree que podria estar embarazada o se encuentra en periodo de
‘lactancia, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Conduccién y uso de maquinas: '
Dadas las caracteristicas de este medicamento, no se esperan efectos
Isobre la conduccion o el uso de maquinas. |

'Uso en nifios: ' E
No se dispone de informacioén sobre el uso de este medicamento en
nifios menores a los 2 afios. No obstante, no se recomienda su uso en
Inifos.

3) ;Coémo usar Fitonal Crema?
Siga exactamente las instrucciones de administracién de Fitonal Crema
que le da su médico.
'‘Consulte a su médico si tiene dudas.

‘Forma de Uso:

Extender una pequefia cantidad de Fitonal Crema sobre la zona afectada,
friccionando hasta que la misma sea totalmente absorbida.En general,
una aplicacién por dia es suficiente. ‘
En funcion de la severidad de la infeccion, puede aplicarse dos veces por
dia, si es necesario. La duracién del tratamiento esta relacionada con el
microorganismo responsable de la micosis: micosis de piel lampifia, dos
semanas; micosis de los grandes pliegues, dos semanas, Pitiriasis
versicolor, dos semanas; micosis de los pies, dos a cuatro semanas;
micosis resistentes a otros tratamientos antimicéticos anteriores, hasta
seis semanas.

Si usa mas Fitonal Crema de lo que debiera:
Si se aplica mas Fitonal Crema de la que le haya indicado su médlco pod[é
sentir cierta sensaciéon de quemazén, enrojecimiento
desapareceran tras dejar el tratamiento.

Consulte mmedlatamente asu medlco o farmacéutico. 1
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Ricardo Gutiérrez Tel: (011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas, Tel
.{011) 4654-6648 6 4658-7777.

i Si olvidé usar Fitonal Crema:
. No duplique la dosis para compensar las dosis olvidadas.

4) 'Posibles efectos adversos.
/Al igual que todos los medicamentos, Fitonal Crema puede producir
‘efectos indeseables aunque no todas las personas los sufran.
Informe a su médico si Ud. nota o sospecha alguno de los siguientes
efectos indeseables.

‘Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10
pacientes) ‘

. Sensacion de quemazén en la piel.
. Eritema en el lugar de aplicacién. ,
. Picor en la zona de administracion.
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100
pacientes)

. Reacciones alérgicas (hipersensibilidad).

. Eczema localizado (dermatitis de contacto).
. Erupcién cutanea.

. Sarpullido. ‘
. Exfoliacion de la piel (descamacion). ‘
. Sensacién de oleosidad y grasitud en la piel. '
.Oftras reacciones en el lugar de la administracién: sangrado, malestar,
sequedad, inflamacioén, irritacion, parestesia (hormigueo,
adormecimiento). :

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse
a partir de los datos disponibles) '

. Urticana.

Si Ud. padece alguno de estos efectos indeseables, u otros no mencionados -
en este prospecto, consulte a su médico o farmacéutico. :

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
‘ que est4 en la Pagina Web de la ANMAT:
http /Mwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT

! responde 0800-333-1234"
i

Recordatorio.

“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No

lo recomiende a otras personas”.

Composicién de Fitonal crema:
El principio activo es Ketoconazol. Cada 100 g de crema conti
Ketoconazoi

5) I|:1formaci6n adicional de Fitonal crema ‘
£ne 20049
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Los démés componentes son: Propilenglicol; Alcohol Estearilico; Alcohol Cetilico
2, Monoestearato de Sorbitano; Polisorbato 60; Miristato de Isopropilo;

Polisorbato; Agua Purificada. ’
Presentacion:
Envase con 30 gramos.

Conservacién de Fitonal Crema.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinai Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S.A.l.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.
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