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Disposicion
Niumero: DI-2018-4443-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 4 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000261-16-8

v VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000261-16-8 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA_ y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL
ARGENTINO S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que ser4 elaborada en la Reptiblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Reptblica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

Que la solicitud eféctuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizard/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan de Gestién de Riesgo
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia. '



Que por lo expuesto corresponde autorlzar la inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal solicitada.

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

Por ello, -
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S. A la
inscripeién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de
nombre comercial IDARUBICINA LIA y nombre/s genérico/s IDARUBICINA CLORHIDRATO , laque
serd elaborada en la Reptiblica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos mclu1d0s
en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma LABORATORIO INTERNACIONAL
ARGENTINO S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE _VERSIONO2.PDF / 0 - 09/11/2016
11:09:41, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 09/11/2016 11:09:41, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOL:PDF - 23/08/2016 14:04:53, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF - 23/08/2016 14:04:53, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO3.PDF - 23/08/2016 14:04:53, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO4.PDF - 23/08/2016 14:04:53, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONO1.PDF - 23/08/2016 14:04:53, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONO2.PDF - 23/08/2016 14:04:53 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°- Establécese que la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
deberd cumplir con el Plan de Gestién de Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE
GESTION DE RIESGO_VERSIONO1.PDF /0 - 17/01/2018 16:03:52 aprobado.

ARTICULO 6°- En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en el articulo precedente, esta
Administracién Nacional podrd suspender la comercializacién del producto autorizado por la presente
disposicion cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 7°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.



ARTICULO 8°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion, los proyectos de rétulos y prospectosy

el Plan de Gestion de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE —l

IDARUBICINA LIA
IDARUBICINA CLORHIDRATO 5 Y 10 MG
POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE
- USO INTRA VENOSO o

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

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

-Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es IDARUBICINA LIA y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar IDARUBICINA LIA
3. Cémo usar IDARUBICINA LIA

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de IDARUBICINA LIA

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. QUE ES IDARUBICINA LIA Y PARA QUE SE UTILIZA

IDARUBICINA LIA contiene un ingrediente activo idarubicina, que pertenece al grupo
de las antraciclinas. IDARUBICINA LIA interfiere con las formas en que las células de
su cuerpo crecen y aumentan en ndmero y se utiliza en el tratamiento de cancer
(quimioterapia). ' '

IDARUBICINA LIA se utiliza en adultos y nifios para el tratamiento de Leucemia no
linfocitica aguda (LNLA), también llamada Leucemia mielégena aguda (LMA).

También esta indicado para el tratamiento de la leucemia linfocitica aguda (LLA), como
tratamiento de segunda linea en adultos y nifios.

2. ANTES DE USAR IDARUBICINA LIA
No use IDARUBICINALIA
- si es alérgico (hipersensible) a

- idarubicina o a cualquiera de los demas componentes de éste medicamento.
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- otras antraciclinas o antracenodionas.

- si su de higado y/o rifién no funcionan adecuadamente.

- si padece infecciones no controladas

- Si tiene o ha tenido depresion de la médula 6sea causado por un tratamiento previo.
- si tiene o0 ha tenido problemas graves de corazéon

- Si tiene o ha tenido variaciones anormales en el ritmo cardiaco.

- si ha recibido antes tratamiento con dosis maximas de idarubicina y/o de otras
antraciclinas o antracenodionas.

- si esta amamantando a su hijo

- Si usted tiene intolerancia a los azucares. Si su doctor le ha dicho que usted tiene
intolerancia a los azlcares, consulte a su doctor antes de usar éste medicamento.

Advertencias y Precauciones
Consulte a su médico antes de toma IDARUBICINA LIA si usted:

-Padece de disminucién de la funcién de la médula ésea causado por un tratamiento
previo.

- Si padece o ha padecido alguna enfermedad del corazén, o si esta recibiendo un
tratamiento para el mismo.

-Si padece o a padecido problemas estomacales (ej. Ulceras) u otro problema con sus
intestinos.

En estos casos, IDARUBICINA LIA no estaria recomendado para usted, o se deberia
usar una dosis menor.

Nirios

Puesto que los nifios y bebés son mas sensibles a problemas cardiacos, se les debe
realizar también un seguimiento a largo plazo para evaluar la funcién del mismo.

Examenes regulares pedidos por su doctor durante el tratamiento con
IDARUBICINA LIA

Antes de iniciar y mientras esté en tratamiento con este medicamento, se le realizaran
examenes penodlcos que lncluyen analisis de sangre.

Su doctor le pedira estudios de:

- Sangre, para evaluar si posee una disminucion de sus glébulos rojos, gldbulos
blancos y si necesitara tratamiento para esto.

- Dé su funcion cardiaca, ya que IDARUBICINA LIA puede tener efectos sobre esto.

- Su higado y rifidbn — mediante. los analisis de sangre- para controlar que
IDARUBICINA LIA no esté afectando su correcto funcionamiento.

- Los niveles de acido drico en sangre — IDARRUBICINA LIA puede incrementar los
niveles de acido drico en sangre, lo que produce gota. Deberd tomar otro
medicamento si sus niveles de acido urico estan demasiado altos.

Uso de otros medicamentos
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Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. En especial si usted:

-Le prescriben o le han prescripto medicamentos como antraciclinas o
antracenodionas que poseen acciones similares que IDARUBICINA LIA.

-Esta tomando IDARUBICINA LIA con medicamentos que bloquean los canales de
calcio o quimioterapicos que tienen toxicidad cardiaca.

-Esta recibiendo radioterapia

-Esta tomando medicamentos orales que previenen la agregacion plaquetaria,
requerira monitorizacién cercana.

-Esta tomando un medicamento denominado Ciclosporiné A.

-No debera vacunarse, ni con vacunas de virus vivos o atenuados (ej. Fiebre amarilla)
por el riesgo de una infeccion severa luego del tratamiento con quimioterapia.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento. Evite quedar embarazada mientras usted o su compafiero esté fratado
con IDARUBICINA LIA.

Si usted estd en edad fértil debe utilizar un método anticonceptivo muy efectivo
durante el tratamiento, sea hombre o mujer. Los hombres deberan continuar con el
método anticonceptivo hasta tres meses después de recibir- el tratamiento.
IDARUBICINA LIA podria dafiar al feto, por eso es importante que consulte a su doctor
si usted tiene intencion de quedar embarazada.

Se debe suspender la lactancia durante el tratamiento con IDARUBICINA LIA, parte
del medicamento podria pasar la leche y posiblemente dafiar a su hijo.

Conduccién y uso de maquinas

Se debera tener cuidado especialmente si usted maneja u opera maquinaria mientras
esta bajo tratamiento, especialmente si usted se siente sin fuerzas o débil.

IDARRUBICINA LIA contiene lactosa

Si su doctor le ha dicho que usted tiene intolerancia a algunos azlcares, consulte a su
médico antes de tomar éste medicamento.

3. COMO USAR IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA LIA se administra Gnicamente por via intravenosa. No se debera
administrar en su espina dorsal.

- Su médico establecera la dosis y la duracién del tratamiento mas adecuada para
usted, de acuerdo a su respuesta al tratamiento, su altura y peso.

- De su altura y peso su doctor trabajara en su area de superficie; esto es necesario
porque la dosis se calcula como “...miligramos por metro cuadrado” (mg/m?), -
administrada como solucién inyectable, durante 3 dias seguidos.
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Sin embargo, su doctor podra alterar la dosis y los dias de tratamiento dependiendo de
su condicion o si estaria recibiendo otros tratamientos.

Si usa mas IDARUBICINA LIA del que debiera

Altas dosis pueden empeorar los efectos adversos como llagas en la boca o puede
disminuir el nimero de glébulos blancos y plaquetas (éstas colaboran en la
coagulacién de la sangre) en la sangre. Si esto ocurriera, usted necesitara antibiéticos
o transfusion de sangre. Las Ulceras en la boca podran ser tratadas para que sean
menos incédmodas a medida que sanan.

Altas dosis de IDARUBICINA LIA puede producir dafios cardiacos. Esto no sera
detectado durante varias semanas, por eso se requiere de examenes regulares
durante éste periodo.

Altas dosis de IDARUBICINA LIA puede producir sangrado intestinal. Esto debera
observarse en los pacientes tratados con Idarubicina oral.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, IDARUBICINA LIA puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Consulte a su médico inmediatamente si usted experimenta algunos de los
siguientes sintomas luego de tomar éste medicamento. A pesar de ser sintomas raros,
pueden ser severos.

Usted podria tener reacciones alérgicas tales como sentirse mareado, febril, le falta el
aire con una opresioén en el pecho, con o sin erupcién cutanea y picazon.

"Usted podria tener una inflamacion del pericardio (el tejido que recubre al corazén),

inflamacion del misculo cardiaco o una enfermedad en el sistema de conduccién del
corazon.

Una condicién en la cual los coagulos de sangre se forman dentro de los vasos
sanguineos o del corazdn, enrojecimiento de la piel especialmente sobre las mejillas o
el cuello.

Ulceras estomacales (dolor abdominal o sensacioén de quemazon)

El sindrome de' pies y manos (estremecimiento, enrojecimiento, descamacion,
hinchazon, o pequefias llagas en las palmas de las manos o en los pies).

Anemia (disminucion de glébulos rojos) que lo hara sentir cansado.

Leucopenia (disminucion de los glébulos blancos) que aumenta las probabilidades de
infecciones con sintomas de elevada temperatura o fiebre y escalofrios (como la
gripe).

Trombocitopenia (dlsmlnumon de las plaquetas, que ayudan a la sangre a coagular).
Usted puede observar moretones con mas frecuencia, o un sangrado mayor a lo
habitual cuando se corta la piel.

Sindrome de lisis tumoral (podra padecer mfeccnones severas después del tratamiento
con idarubicina, solo o en combinacion con otros medicamentos, y podria ser fatal)

Efectos adversos muy frecuentes (aquellos que ocurren en mas de 1 de cada 10
pacientes)

Infecciones ,
Disminucién del nimero de glébulos rojos, glébulos blancos y plaquetas.
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e Pérdida de apetito.

* Sentirse o estar enfermo, dolor por inflamacion y ulceracion de las membranas del
revestimiento de las mucosas del tracto digestivo, diarrea, dolor de estémago.

o Pérdida del cabello.

e Coloracién rojiza en la orina.

e Fiebre (alta temperatura).

¢ Dolor de cabeza

e Escalofrios

Efectos adversos Frecuentes (aquellos que ocurren en al menos 1 de cada 10
pacientes)

e Incremento o disminucién del ritmo cardiaco, latido/pulso irregular del corazén, falla
cardiaca, ataque cardiaco.

e Inflamaciéon local de una vena (flebitis), inflamacién y obstruccién de una vena
(tromboflebitis).

¢ Sangrado o dolor de los intestinos.

Aumento de las enzimas del higado.

Erupcién, picor.

Hemorragias.

Aumento de la sensibilidad de la zona de la piel sometida a la radiacién (“reaccion de

recuerdo de la radicacién”).

Los efectos adversos poco frecuentes (aquellos que ocurren en al menos 1 de cada
100 pacientes)

» Infeccidn generalizada, por bacteria en la sangre.

e Leucemia secundaria o desfavorable (leucemia mielégena aguda (LMA) o sindrome
mielodisplasico (SMD)).

* Aumento de los niveles de acido Grico en sangre (gota).

e Alteraciones en el electrocardiograma.

e Shock.

* Inflamacion del eséfago, inflamacién del colon.

e Oscurecimiento de la piel y ufas.

+ Pérdida excesiva de fluidos corporales.

¢ Propagacion de la infeccién bacteriana por debajo de la superficie de la piel y dafio

tisular.
+ Ataque cardiaco.
e Urticaria.

Los efectos adversos raros (aquellos que ocurren en al menos 1 de cada 1000
pacientes) - :

¢ Accidente cerebro vascular.

Los efectos adversos ‘muy raros (aquellos que ocurren en al menos 1 de cada
10000 pacientes)

e Reacci6n alérgica grave en todo el cuerpo (anafilaxia).
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e Inflamacion del pericardio (el tejido que rodea al corazon), defectos en la conduccién
eléctrica del corazén.

e Ulceraciones menores en la mucosa gastrica.

e Sindrome de pies y manos.

* Aumento del tejido muscular del corazén (miocarditis).

e Tromboembolismo.

¢ Sofocos.

Efectos adversos adicionales en nifios

Los efectos adversos encontrados en nifios son similares a los encontrados en
adultos. Los nifios tienen un mayor riesgo de padecer problemas cardiacos causados
por la administracion de IDARRUBIINA LIA.

Reportes de efectos adversos

Si usted padece algtin efecto adverso, consulte con su doctor. Incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Usted puede reportar
efectos adversos directamente (vea los detalles a continuacion).

Reportando los efectos adversos usted puede colaborar a proveer mas informacion en
la seguridad de éste medicamento.

5. CONSERVACION DE IDARUBICINA LIA
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice IDARUBICINA LIA después de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase. La fecha de vencimiento es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C. En su envase original.

La conservacion de la solucion reconstituida conservada entre 2 - 8°C no debe ser
superior a 48 hs y entre 15 - 25°C hasta 24 horas, realizadas en condiciones asépticas
controladas y validadas. En caso contrario, se debera preparar inmediatamente antes
de usar y debera desecharse el sobrante de dicha solucion que no fue utilizado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de IDARUBICINA LIA
El principio activo es ldarubicina clorhidrato.

El otro componente es lactosa monohidrato y acido Clorhidrico e Hidroxido de sodio
para ajuste de pH. '

La Composicién del solvente es agua para inyectables.
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Aspecto del producto y contenido del envase

-IDARUBICINA LIA 5mg se presenta como un polvo naranja-rojo, en un vial que
contiene, Idarubicina clorhidrato junto con la ampolla de disolvente. Se empaca un vial
por estuche. Su doctor o enfermera reconstituira IDARUBICINA LIA con agua para su
administracion.

-IDARUBICINA LIA 10mg se presenta como un polvo naranja-rojo, en un vial que
contiene, Idarubicina clorhidrato junto con la ampolla de disolvente. Se empaca un vial
por estuche. Su doctor o enfermera reconstituird IDARUBICINA LIA con agua para su
administracion. :

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o llamar a ANMAT Responde
0800-333-1234".
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).
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Laboratorio Internacional Argentino S.A

Tabaré 1641 (C1437FHM) — CABA - Argentina
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IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA CLORHIDRATO 5 Y 10 MG
POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE

Proyecto de prospecto ¢
IDARUBICINA LIA
IDARUBICINA CLORHIDRATO 5Y 10 MG
POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE
USO INTRA VENOSO

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

COMPOSICION

Cada frasco ampolla'de IDARUBICINA LIA 5 mg contiene: ldarubicina clorhidrato 5 mg. Lactosa
monohidrato 50 mg. Acido clorhidrico 0,1 N o Hidréxido de Sodio 0,1 N c.s. ajuste de pH 5,0 -7,0.

Cada ampo"a de disolvente contiene: Agua para inyectables 5 ml.

Cada frasco ampolla dg IDARUBICINA LIA 10 mg contiene: Idarubicina clorhidrato 10 mg. Lactosa
monohidrato 100 mg. Acido clorhidrico 0,1 N o Hidréxido de Sodio 0,1 N ¢.s. ajuste de pH 5,0 -7,0.

Cada ampolla de disolvente contiene: Agua para inyectables 10 ml.

ACCION TERAPEUTICA

Agente citotdxico. Antimitotico
INDICACIONES

IDARUBICINA LIA Inyectable esta indicado para el tratamiento de la leucemia no linfocitica aguda
[LNLA, también referida como leucemia mieldgena aguda, (LMA)] en adultos, para induccion de
remision como terapia de primera linea o para induccion de remisién en pacientes con recidiva o
refractarios. :

También esta indicado para el tratamiento de la leucemia linfocitica aguda (LLA), como
tratamiento de segunda linea en adultos y nifios.

IDARUBICINA LIA puede ser usado en regimenes de quimioterapia en combinacion con otros
agentes citotoxicos.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
FARMACODINAMIA

La idarubicina es un agente que se intercala en el ADN, andlogo de la daunorubicina, que tiene un
efecto inhibitorio de la sintesis de acidos nucleicos e interactta con la enzima topoisomerasa ll. La -
ausencia de un grupo metoxi en la posicion 4 de la estructura de las antraciclinas, le confiere al
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compuesto una alta lipofilicidad, que resulta en una mayor rapidez de captacién celular que la de
la doxorubicina y la daunorubicina.

Se ha demostrado que la idarubicina tiene una potencia mayor que la daunorubicina y es un
agente eficaz contra la leucemia y linfomas murinos, tanto por via IV como oral. Los estudios in
vitro en células humanas y murinas resistentes a las antraciclinas mostraron un menor grado de
resistencia cruzada para la idarubicina, en comparacion con la doxorubicina y la daunorubicina.
Los estudios de cardiotoxicidad en animales han indicado que la idarubicina tiene un mejor indice
terapéutico que la daunorubicina y la doxorubicina. El metabolito principal, el idarubicinol, ha
demostrado, in vitro e in vivo, actividad antitumoral en modelos experimentales. En ratas, el
idarubicinol, administrado en las mismas dosis que el compuesto original, es claramente menos
cardiotéxico que la idarubicina.

FARMACOCINETICA

Después de la administracion intravenosa a pacientes con funcién renal y hepatica normal, la
idarubicina es eliminada de la circulacion sistémica con una vida media plasmatica terminal que
varia entre 11 y 25 horas y es extensamente metabolizada a un metabolito activo, el idarubicinol,
el cual es eliminado mas lentamente con una vida media plasmatica que varia en el rango entre
41 a 69 horas. La droga es eliminada por excrecién biliar y renal, principalmente en la forma de
idarubicinol.

Los estudios de concentraciones celulares (células nucleadas de la sangre y médula ésea) de la
droga en pacientes leucémicos, demostraron que las concentraciones pico celulares de
idarubicina se alcanzan en pocos minutos después de la inyeccién. Las concentraciones de
idarubicina e idarubicinol en las células nucleadas de la sangre y de la médula 6sea, son mas de
100 veces superiores a la concentracién en el plasma. Las velocidades de eliminacién de la
idarubicina del plasma y las células fueron casi comparables, con una vida media terminal de
alrededor de 15 horas. La vida media terminal del idarubicinol en las células fue de
aproximadamente 72 horas.

POBLACIONES ESPECIALES

Insuficiencia hepatica y renal. La farmacocinética de la idarubicina en pacientes con insuficiencia
hepatica y/o renal no ha sido evaluada por completo. Se espera que en los pacientes con
disfuncion hepatica moderada o severa, el metabolismo de la idarubicina pueda estar
obstaculizado y ello resultaria en niveles sistémicos mas elevados de la droga. La disponibilidad
de la idarubicina también se puede ver afectada en pacientes con insuficiencia renal. Por lo tanto,
debe considerarse una disminuciéon de la dosis en los pacientes con insuficiencia hepatica y/o
renal (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION Y ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES) Y la idarubicina esta contraindicada en pacientes con insuficiencia hepatica y/o
renal severa (ver CONTRAINDICACIONES).

Pediatrica. Mediciones farmacocinéticas en 7 pacientes pediatricos recibiendo idarubicina
intravenosa en un curso de tratamiento de 3 dias con dosis de 15 a 40 mg/m', mostraron una vida
media de idarubicina de 8,5 horas (rango: 3,6 - 26,4 horas). El metabolito activo, idarubicinol,
~ acumulado durante el tratamiento de 3 dias, exhibe una vida media promedio de 43,7 horas
(rango: 27,8-131 horas). '
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En un estudio separado, las mediciones farmacocinéticas en 15 pacientes pediatricos que
recibieron idarubicina oral en un curso de tratamiento de 3 dias con dosis entre 30 y 50 mg/m’,
report6 una vida media terminal promedio de idarubicina de 9,2 horas (rango: 6,4-25,5 horas). Se
observé una acumulacion considerable de idarubicinol durante el periodo de tratamiento de 3 dias.

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se calcula en base al area de superficie corporal expresada en (mg/m?). '
Advertencia: No debe ser administrado por via intratecal.
Leucemia no linfocitica aguda (LNLA)/ Leucemia mielégena aguda (LMA) Adultos.

-12 mg/m? de superficie corporal, por via intravenosa, por dia, durante 3 dias, en combinacién con
citarabina

u

- 8 mg/m? de superficie corporal, por via intravenosa, por dia, durante 5 dias, como agente tnico
0 en combinacion. , En pacientes con diagnéstico inequivoco de leucemia, luego de la induccidn
se puede administrar un segundo curso. La administracion de este segundo curso debe
demorarse en pacientes que presentan mucositis severa hasta que se recuperen del efecto toxico.
Se recomienda luego, reducir la dosis en un 25%.

Leucemia linfocitica aguda (LLA)

Adultos

La dosis intravenosa recomendada, como agente Unico en LLA, es de 12 mg/m? de superficie
corporal por dia, durante 3 dias.

Nifios 10 mg/m? de superficie corporal, por via intravenosa, por dia, durante 3 dias, como agente
anico.

Sin embargo, en todos los regimenes de dosificacion antedichos se debe tener en cuenta el
estado hematolégico del paciente y las dosis de otras drogas citotoxicas cuando se use en
combinacion. '

Modificaciones de la dosis

Disfuncién Hepética o Renal. Dado que el deterioro de la funcién hepatica y/o renal puede afectar
la disponibilidad de idarubicina, se debe evaluar la funcién hepatica y renal con analisis clinicos

_ convencionales de laboratorio (utilizando los niveles de bilirrubina sérica y creatinina sérica como
indicadores) antes y durante el tratamiento. En algunos estudios clinicos Fase lll, el tratamiento
fue contraindicado cuando los niveles séricos de bilirrubina y/o creatinina excedieron 2 mg %. Con
otras antraciclinas generalmente se reduce la dosis en un 50%si los niveles de bilirrubina y/o
creatinina estan en un rango de 1,2 - 2,0 mg %.

La idarubicina no debe ser administrada a pacientes con insuficiencia hepética y/o renal severa
(ver CONTRAINDICACIONES).

Modo de administracion:
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Reconstituir el contenido del frasco ampolla de 5 mg con 5 ml de agua para inyectables y el de 10
mg con 10 ml de agua para inyectables. Disolver. La solucién resultante es hipoténica y se debe
seguir el procedimiento recomendado para la administraciéon. IDARUBICINA LIA Inyectable debe
administrarse sélo por via endovenosa. La solucion reconstituida debera administrarse lentamente
durante 5 a 10 minutos por una tubuladura (de libre flujo) con una infusién intravenosa de cloruro
de sodio al 0,9% o de dextrosa al 5%. Esta técnica minimiza el riesgo de trombosis o
extravasacion que puede conducir a celulitis y necrosis severa. Si se produce cualquier signo o
sintoma de extravasacion durante la administracion, debe interrumpirse la inyeccion o infusién de
inmediato y la misma debe reiniciarse en otra vena. No ser recomienda una inyeccién en bolo
directo, debido al riesgo de extravasacién, que puede ocurrir alin en presencia de un retorno
sanguineo adecuado por aspiracion con la aguja. La inyeccién en venas pequefias o bien la
inyeccion repetida en la misma vena puede producir esclerosis venosa. Para informacion
adicional, ver ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES, EXTRAVASACION.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

El contenido de los frascos ampolla se halla bajo presién negativa para minimizar la formacion de
aerosol durante la reconstitucion: se requiere precaucion al insertar la aguja. Debe evitarse la
inhalacién de cualquier aerosol producido durante la reconstitucién. Se deben tomar todas las
medidas de seguridad adecuadas para el manejo de drogas oncolégicas.

CONTRAINDICACIONES

IDARUBICINA LIA no se debe administrar a pacientes con:

-Hipersensibilidad a la idarubicina, a otros componentes del producto o a otras antraciclinas o
antracenedionas. '

-No se debe dar comienzo al tratamiento con idarubicina en pacientes con falla renal o hepéatica
severa, hi en pacientes con infecciones no controladas. :

-Insuficiencia miocardica severa
-Infarto miocardico reciente
-Arritmias severas

-Mielosupresion persistente. La droga no debe administrarse a pacientes con supresién
preexistente inducida por tratamientos farmacolégicos previos o radioterapia, a menos que el
beneficio justifique el riego potencial para el paciente.

-Tratamiento = previo con dosis acumulativas maximas de idarubicina y/u otra
antraciclina/antracenediona (ver ADVERTENCIASY PRECAUCIONES).

-Lactancia

ADVERTENCIASY PRECAUCIONES

1. IDARUBICINA LIA Inyectable debe administrarse lentamente en infusién venosa de
libre flujo. Nunca debe administrarse por via intramuscular o subcutanea. Puede ocurrir
una severa lesion necrética de los tejidos si se produce extravasacion durante la
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administracion. :

2. Como ocurre con el resto de las antraciclinas, el uso de IDARUBICINA LIA Inyectable
puede causar toxicidad miocardica, llevando a una insuficiencia cardiaca congestiva. La
toxicidad cardiaca es méas comin en pacientes que han recibido previamente
tratamiento con antraciclinas o que tienen una enfermedad cardiol6gica preexistente.

3. Como es usual con los agentes utilizados para el tratamiento de la leucemia, ocurre
mielosupresion severa cuando se los administra en dosis que resultan efectivas.

4. La administracion de IDARUBICINA LIA Inyectable debe ser realizada sélo bajo la
supervision de meédicos expertos en quimioterapia de leucemias y con disposicién de
laboratorios y recursos adecuados para monitorear la tolerancia, proteger y mantener al
paciente que padece toxicidad por dicha droga. El médico tratante y la institucién deben
poseer la capacidad de responder en forma rapida y completa ante eventos
hemorragicos severos y/o infecciones que puedan acontecer.

5. La dosis debe reducirse en pacientes con dafio hepatico o renal.

Los pacientes deben haberse recuperado de las toxicidades agudas de otros tratamientos
citotoxicos (estomatitis, neutropenia, trombocitopenia e infecciones generalizadas) previo al
tratamiento con idarubicina.

FUNCION CARDIACA: La cardiotoxicidad es un riesgo del tratamiento con antraciclinas, que
puede manifestarse como eventos tempranos (es decir, agudos) o tardios (es decir, retardados).

Eventos tempranos (es decir, Agudos): La cardiotoxicidad temprana de la idarubicina consiste
fundamentalmente en taquicardia sinusal y/o anomalias del electrocardiograma (ECG), tales como
cambios inespecificos en la onda ST-T. También han sido informados taquiarritmias, incluyendo
contracciones ventriculares prematuras y taquicardia ventricular, bradicardia, asi como bloqueo
auriculoventricular y blogqueo de rama. Estos efectos no predicen usualmente el desarrollo
subsecuente de cardiotoxicidad tardia, son de escasa relevancia clinica y generalmente no
constituyen un motivo para suspender el tratamiento con idarubicina.

Eventos tardios (es decir, Retardados): La cardiotoxicidad retardada se desarrolla usualmente en
etapas tardias del curso del tratamiento con idarubicina o dentro de los 2 a 3 meses posteriores a
la finalizaciéon del mismo; pero también han sido reportados eventos posteriores, varios meses a
afios luego de haber completado el tratamiento. La cardiomiopatia tardia se manifiesta por
reduccion de. la fraccion de eyeccion ventricular izquierda (FEVI)y/o signos y sintomas de

- insuficiencia cardiaca congestiva (ICC), tales como disnea, edema pulmonar, edema por declive,
cardiomegalia, hepatomegalia, oliguria, ascitis, derrame pleural y ritmo de galope cardiaco.
También se han reportado efectos subagudos, tales como pericarditis/miocarditis. La insuficiencia
cardiaca congestiva que pone en peligro la vida es la forma mas severa de cardiomiopatia
inducida por antraciclinas y representa la toxicidad acumulativa dosis limitante de la droga. Los
limites de las dosis acumulativas para la idarubicina IV u oral no se han definido. Sin embargo, la
cardiomiopatia relacionada con la idarubicina fue reportada en el 5% de los pacientes que
recibieron dosis IV acumulativas de 150 a 290 mg/m?. La cardiotoxicidad es baja.

La funcidn cardiaca debe evaluarse antes de comenzar un tratamiento con idarubicina y
monitorearse durante el mismo, para minimizar el riesgo de un dafio cardiaco severo intercurrente.

Los factores de riesgo para el desarrollo de cardiotoxicidad incluyen enfermedad cardiovascular
activa o latente, radioterapia previa o concomitante en el area del mediastino/pericardio, anemia,
mielosupresion, infecciones, pericarditis y/o miocarditis leucémica, terapia previa con
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antraciclinas/antracenedionas, uso concomitante de cualquier otra droga que altere la
contractilidad del miocardio o drogas cardiotdxicas (por ejemplo, trastuzumab). Las antraciclinas,
incluyendo idarubicina, no deben ser administradas en combinacién con otros agentes
cardiotoxicos, a menos que la funcién cardiaca del paciente sea cuidadosamente monitoreada
(ver INTERACCIONESCON MEDICAMENTOS).Los pacientes que reciben antraciclinas luego de
suspender el tratamiento con otros agentes cardiotoxicos, especialmente aquellos con vidas
medias prolongadas como el trastuzumab, pueden presentar un aumento del riesgo de desarrollar
cardiotoxicidad. La vida media informada del trastuzumab es de aproximadamente 28-38 dias y
puede persistir en la circulacion hasta por 27 semanas. Por lo tanto, los médicos deben evitar el
uso de una terapia basada en antraciclinas por 27 semanas después de suspender un tratamiento
con trastuzumab, siempre que sea posible. Si las antraciclinas son utilizadas antes de este
periodo de tiempo, se recomienda un monitoreo cuidadoso de la funcion cardiaca.

El monitoreo de la funcion cardiaca debe ser particularmente estricto en pacientes que reciben
altas dosis acumulativas y en aquellos que presenten factores de riesgo. Sin embargo, la toxicidad
cardiaca con idarubicina puede ocurrir a dosis acumulativas menores, con o sin factores de riesgo
cardiaco presentes.

Entre los lactantes y nifios parece haber una mayor susceptibilidad a la toxicidad cardiaca

inducida por las antraciclinas y por ello se les debe realizar una evaluacion periédica a largo plazo
de la funcién cardiaca. :

Es probable que la toxicidad de la idarubicina y de otras antraciclinas/antracenedionas, sea
aditiva.

TOXICIDAD HEMATOLOGICA: La idarubicina es un potente mielosupresor. La idarubicina no
debe administrarse a pacientes con depresion medular preexistente por tratamientos previos con
drogas o por radioterapia. Luego de la administracion de una dosis terapéutica de este agente
todos los pacientes padeceran mlelosupreS|on severa.

El perfil hematoldgico debe ser evaluado antes y durante cada ciclo de terapia con idarubicina, y
debe incluir recuento diferencial de leucocitos. La manifestacion mas importante de la toxicidad
hematolégica de la idarubicina es leucopenia y/o granulocitopenia (neutropenia) dosis-
dependiente y reversible y es la toxicidad aguda dosis-limitante mas comun de esta droga. La
leucopenia y neutropenia generalmente son severas; también pueden ocurrir trombocitopenia y
anemia. Los recuentos de neutréfilos y plaquetas alcanzan usualmente su nadir entre los dias 10 y
14 luego de administrar idarubicina; sin embargo, los recuentos de las células retornan
generalmente a los niveles normales durante la tercer semana. Las consecuencias clinicas de la
mielosupresion severa incluyen fiebre, infecciones, sepsis/septicemia, shock séptico, hemorragia,
hipoxia tisular o muerte.

RIESGO DE LEUCEMIA SECUNDARIA; L eucemia secundaria, con o sin fase preleucémica, ha
sido reportada en pacientes tratados con' anfraciclinas, incluyendo idarubicina, La leucemia
secundaria es mas comun cuando hay asociacion con drogas que dafian el ADN, en sujetos
intensamente pretratados, o cuando se han escalado dosis de antraciclinas. El periodo de latencia
puede variar entre 1 a 3 afios.
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GASTROINTESTINAL: La idarubicina es emetogénica. La mucositis (principalmente estomatitis,
menos frecuentemente esofagitis) generalmente aparece en forma temprana luego de administrar
la droga, y si es severa puede progresar en pocos dias a ulceraciones mucosas. La mayoria de
los pacientes se recuperan de este evento adverso a la tercer semana del tratamiento.

En los pacientes con enfermedad gastrointestinal activa, con riesgo aumentado de sangrado y/o
perforacion, el médico debe estudiar el balance riesgo-beneficio de la terapia con idarubicina oral.

INSUFICIENCIA HEPATICA Y/O RENAL: Dado que la insuficiencia hepatica y/o renal puede
afectar la disponibilidad de la idarubicina, la funcién hepatica y renal deberan evaluarse con
andlisis clinicos convencionales (utilizando los niveles de bilirrubina sérica y creatinina sérica
como indicadores) antes y durante el tratamiento.

EFECTOS EN EL SITIO DE INYECCION: La fleboesclerosis puede resultar de la inyeccién en un
vaso sanguineo pequefio o de repetidas inyecciones en la misma vena. El cumplimiento de las
normas recomendadas de administracién puede minimizar el rlesgo de flebitis/trombofiebitis en el
sitio de inyeccién (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRAClON)

EXTRAVASACION: La extravasacion de idarubicina durante la inyeccion intravenosa puede
producir dolor local, severas lesiones tisulares (vesiculacion, celulitis grave) y necrosis. La
extravasacion puede ocurrir con o sin sensacién de quemazon, inclusive si el retorno sanguineo
es adecuado luego de la aspiraciéon con la aguja de infusion. Si se produce cualquier signo o
sintoma de extravasacion durante la administracién, debe interrumpirse la inyeccioén o infusién de
inmediato y reiniciarse en otra vena (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

SINDROME DE LISIS TUMORAL: La idarubicina. puede inducir hiperuricemia, como
consecuencia del intenso catabolismo de las purinas que acomparia a la rapida lisis de las células
neoplasicas (‘'sindrome de lisis tumoral') inducida por. drogas. El monitoreo de los niveles
sanguineos de &cido urico, potasio, fosfato, calcio y creatinina debe efectuarse desde el inicio del
tratamiento. La hidratacién, alcalinizacion de orina y  profilaxis con allopurinol previenen la
hiperuricemia y pueden minimizar las potenciales complicaciones del sindrome de lisis tumoral. Se
deben tomar medidas apropiadas para controlar cualquier infeccion sistémica antes de iniciar la
terapia.

EFECTOS INMUNOSUPRESORES/ INCREMENTO EN LA SUSCEPTIBILIDAD A LAS
INFECCIONES: La administracion de vacunas vivas o vivas-atenuadas a los pacientes
inmunocomprometidos por agentes quimioterapéuticos, incluida la idarubicina, puede resultar en
infecciones graves o fatales. La vacunacién con una vacuna viva debe ser evitada en los
pacientes que reciben idarubicina. Las vacunas muertas o inactivadas se pueden admlnlstrar sin
embargo, la respuesta a estas vacunas puede verse disminuida.

OTRAS: Al igual que con otros agentes citotoxicos, se han informado casualmente tromboflebitis y
fendmenos tromboembdlicos, incluyendo embolia pulmonar, con el uso de idarubicina.

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS La idarubicina es un potente mielosupresor y, usada
en combinacién con otros agentes citotdxicos, se debe considerar la posibilidad de toxicidad
aditiva, especialmente relacionada a los efectos sobre médula o6sea/hematolégicos vy
gastrointestinales. (El uso concomitante de drogas citotdxicas que hayan sido reportadas como
potencialmente cardiotoxicas asi como también, el uso de otros componentes cardioactivos (ej.:
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drogas bloqueantes de los canales de calcio) requiere un monitoreo cercano de la funcion
cardiaca durante el tratamiento.

El metabolismo, farmacocinética‘y eficacia terapéutica y/o toxicidad de la idarubicina pueden ser
afectados por cambios en la funcién hepética o renal inducidos por terapias concomitantes.

Durante la radioterapia concomitante o en las 2-3 semanas previas al tratamiento con idarubicina
puede ocurrir un efecto aditivo mielosupresor. La idarubicina no debe ser mezclada con otras
drogas. Debe evitarse el contacto de la droga con soluciones alcalinas ya que esto puede causar
la degradacion de la droga. La idarubicina no debe mezclarse con heparina debido a la
incompatibilidad quimica que puede llevar a precipitacion de la droga.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS: La idarubicina fue genotoxica en la mayoria de las pruebas
in vitro o in vivo realizadas. La idarubicina intravenosa fue carcinogénica, toxica para los 6rganos
reproductores y embriotoxica y teratogénica en ratas. No se vieron efectos notables sobre as

-madres o las crias en ratas que recibieron idarubicina intravenosa durante los periodos peri- y

post-natales, en dosis de hasta 0,2 mg/kg/dia. Se desconoce S| el compuesto se excreta en la
leche materna. La idarubicina intravenosa, al igual que otras antraciclinas y drogas citotoxicas, fue
carcinogeénica en ratas. Un estudio de seguridad local en perros mostré que la extravasacion del
farmaco causa necrosis tisular. '

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:

FERTILIDAD: La idarubicina puede inducir dafio cromosomico en espermatozoides humanos. Por
esta razon, los hombres bajo tratamiento con idarubicina deberan emplear métodos efectivos de
contracepcion durante el tratamiento y 3 meses después de finalizado.

EMBARAZO: El potencial embriotdxico de la idarubicina ha sido demostrado en estudios tanto in
vitro como in vivo. Sin embargo, no existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. Las mujeres en edad fértil deben ser aconsejadas para que eviten quedar
embarazadas durante el tratamiento. La idarubicina s6lo debe ser usada durante el embarazo si
los beneficios potenciales justifican el riesgo potencial para el feto. La paciente debe ser informada
del peligro potencial para el feto.

LACTANCIA: Se desconoce si la idarubicina o sus metabolitos se excretan en la leche humana.
las madres que no deben amamantar durante el tratamiento quimioterapico con idarubicina.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR VEHICULOS y UTILIZAR MAQUINARIAS
Se debera tener especial cuidado en caso de que sea esencial que los pacientes conduzcan o
manejen magquinarias mientras estan bajo tratamiento con idarubicina, sobre todo si se encuentran
debilitados.

REACCIONES ADVERSAS

Clasificacion | Muy frecuentes | Frecuentes |Poco frecuentes Raras Muy raras No conocida
MedDRA para (= 1/10) (21100a< (z11,000a< | (=1/10,000.a < (<1/10,000) (1)
sistemas y 1/10) 1/100) 1/1,000)
érganos '
Infecciones e |Infecciones Sepsis
infestaciones Septicemia
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IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA CLORHIDRATO 5Y 10 MG
POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE

Desordenes del Anafilaxia
sistema inmune
Sangre y Trombocitopenia Pancitopenia
desordenes del [Neutropenia
Sistema Anemia
linfatico. Leucopenia
severa
Metabolismo y Hiperuricemia Sindrome de lisis
desordenes tumoral
nutricionales
Neoplasias Leucemia
benignas, secundaria
malignas y no (leucemia
especificadas mieloide aguda y
(incluyendo sindrome '
quistes y mielodisplasico)
polipos)
Desordenes del Hemorragias
sistema cerebrales
nervioso
Desédrdenes | Anorexia Deshidratacion
enddcrinos '
Desoérdenes Brédicardia, Anormalidades Pericarditis,
cardiacos taquicardia en el ECG (ej. miocarditis,
“|sinusal, Cambios auriculoventricu-
taquiarritmia, inespecificos en lar y blogueo de
.|reduccién el segmento ST) rama.
asintomatica de
la fraccion de
eyeccion del
ventriculo
izquierdo,
insuficiencia
cardiaca
congestiva,
miocardiopatias.
Desodrdenes Flebitis local, Shock Tromboembolis-
vasculares tromboflebitis, mo, sofocos
i hemorragias
Desérdenes |[Vomito, diarrea, {Hemorragia Esofagitis, colitis Perforacion
gastrointestinal |dolor abdominal, |digestiva, dolor |(incluso gastrointestinal o
es Nauseas, estomacal enterocolitis ulceraciones.
mucositis/estoma severa/
titis enterocolitis
neutropénica con
perforacion)
Desoérdenes Aumento de
hepatobiliares enzimas
hepaticas y
bilirrubina
Desérdenes de | Alopecia Erupcién, prurito, |Hiperpigmentacio Eritema acral Reacciones
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IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA CLORHIDRATO 5Y 10 MG

POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE

la piel y tejidos

hipersensibilidad

n de la piel y

locales

subcutaneos de la piel ufias, urticaria,
_[irradiada. celulitis (puede
ser severg),
necrosis tisular.
Desérdenes |Coloracion roja

renales y en la orina
urinarios después de 1-2
dias del
tratamiento
Desoérdenes |[Fiebre, dolor de
generalesy |cabeza,
-1 condiciones en |escalofrios

el lugar de
administracion

(1) La frecuencia no puede ser estimada con la informacién disponible

SOBREDOSIFICACION

Dosis muy altas de idarubicina pueden causar toxicidad miocardica aguda dentro de las 24 horas
siguientes a la administracion y mielosupresion severa dentro de la primer y segunda semana. Se
ha observado insuficiencia cardiaca retardada con las antraciclinas, hasta varlos meses después
de una sobredosis.

Aunque el envase de dosis Unica esta disefiado para minimizar el riesgo de sobredosis y dado que
no se dispone de datos, ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas

cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

PRESENTACION

IDARUBICINA LIA 5 mg. Envase contenlendo un frasco ampolla con liofi Ilzado y una ampolla de
disolvente.

IDARUBICINA LIA 10 mg. Envase conteniendo un frasco ampolla con liofilizado y una ampolla de
disolvente.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente menor a 25C, en su envase original. -

La conservacion de la solucion reconstituida conservada entre 2 - 8°C no debe ser superior a 48
hs y entre 15 - 25°C hasta 24 horas, realizadas en condiciones asépticas controladas y validadas.
En caso contrario, se deberd preparar inmediatamente antes de usar y debera desecharse el
sobrante de dicha solucién que no fue utilizado.
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IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA CLORHIDRATO 5Y 10 MG
POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE

MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede

repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).
Certificado N°

Director Técnico: Farm. Jorge Moglia

Laboratorio Internacional Argentino S.A

Tabaré 1641 (C1437FHM) — CABA - Argentina

Elaborado en: Laboratorio Internacional Argentino S.A. Liofilizado en Calle 8 esquina Calle 7,
Parque Industrial Pilar, Pilar, Pcia. Buenos Aires y el solvente en Tabaré 1641, CABA.

Acondicionado en Calle'8, esquina Calle 7, Parque Industrial Pilar, Pilar, Pcia. Buenos Aires.

Rev. Octubre 2016

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

anmMat anmat
Laboratorio Internacion Argentino S.A. MOGLIA Jorge Alberto
CUIT 30501676892 DU 4425255
Directorio Director Técnico
Laboratorio Internacional Argentino S.A.
Pagird0504 676892
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IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA CLORHIDRATO 5 MG/VIAL
LIOFILIZADO INYECTABLE

PROYECTO DE ETIQUETA

-IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA CLORHIDRATO 5 MG

Polvo liofilizado inyectable

Venta bajo receta archivada

Via administracién: IV

Lote:

Certificado N°

Laboratorio Internacional Argentino S.A.

MOGLIA Jorge-Alberto
Director Técnico
Laboratorio Internacional Argentino S.A.

Industria Argentina

Vto.:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

‘“cmrﬁ@!%:
L |

anMat _ .
Laboratorio Internacion Argentino S.A.

CUIT 30501676892
Directorio

PR
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IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA CLORHIDRATO 10 MG/VIAL
LIOFILIZADO INYECTABLE

PROYECTO DE ETIQUETA

IDARUBICINA LIA
IDARUBICINA CLORHIDRATO 10 MG

Polvo liofilizado inyectable

Venta bajo receta archivada Industria Argentiha

Via administracion: IV
Lote: Vto.:

Certificado N°

Laboratorio Internacional Argentino S.A.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

i ; };‘Qi
Y |
; QNMAOL
anmMat , .
' ' ~ Laboratorio Internacion Argentino S.A.
MOGLIA Jorge-Alberto CUIT 30501676892
Director Técnico Directorio
‘Laboratorio Internacional Argentino S.A.
7 30501676892 : Pagina 1 de 1
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IDARUBICINA LIA

AGUA PARA INYECTABLES 5 ML

PROYECTO DE ETIQUETA

SOLVENTE DE DILUCION

AGUA PARA INYECTABLES 5 ML

Industria Argentina

Via administracién: IV
Lote: ' . Vto.:

Certificado N°

Laboratorio Internacional Argentino S.A.

_a,{l,,,-’] CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

anmat . _
: Laboratorio Internacion Argentino S.A.
MOGLIA Jorge Alberto CUIT 30501676892
Director Técnico Directorio
Laboratorio Internacional Argentino S.A.
30501676892 Pagina 1 do 1
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IDARUBICINA LIA

AGUA PARA INYECTABLES 10 ML

PROYECTO DE ETIQUETA

SOLVENTE DE DILUCION

AGUA PARA INYECTABLES 10 ML
Ind_ustria Argentina
Via administracion: IV
Lote: Vto.:

Certificado N°
Laboratorio Internacional Argentino S.A.

-7 CHIALE Carlos Alberto
-] CUIL 20120911113

s |

anmMat _ ,
: : Laboratorio Internacion Argentino S.A.
MOGLIA Jorge Alberto CUIT 30501676892
Director Técnico Directorio
Laboratorio Internacional Argentino S.A.
30501676892
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IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA CLORHIDRATO 5 Y 10 MG/VIAL
LIOFILIZADQ INYECTABLE

PROYECTO DE ESTUCHE

IDARUBICINA LIA |
IDARUBICINA CLORHIDRATO 5 MG

Polvo liofilizado inyectable
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 1 frasco-ampolla con liofilizado y 1 ampolla con
disolvente.

Cada frasco ampolla contiene:

Idarubicina clorhidrato 5mg

Lactosa monohidrato 50 mg

HCI Q,1 N6 NaOH 0,1N c.s. ajuste de pH

Cada ampolla de disolvente contiene: Agua para inyectables 5 ml
Posologiay modb dg administracion: ver prospecto adjunto.
Via administracion: Intravenosa

Lote: ' ~ Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C, en su envase original.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).
Certificado N° ,
Director Técnico: Farm. Jorge Moglia

Laboratorio Internacional Argentino S.A
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IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA CLORHIDRATO 5 Y 10 MG/VIAL
LIOFILIZADO INYECTABLE

Tabaré 1641 (C1437FHM) — CABA - Argentina

Elaborado en: Laboratorio Internacional Argentino S.A. Liofilizado en Calle 8 esquina
Calle 7, Parque Industrial Pilar, Pilar, Pcia. Buenos Aires y el solvente en Tabaré 1641,
CABA.

Acondicionado en Calle 8, esquina Calle 7, Parque Industrial Pilar, Pilar, Pcia. Buenos
Aires.

Rev. Mayo 2016

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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, Laboratorio Internacion Argentino S.A.
MOGLIA Jorge Alberto CUIT 30501676892
Director Técnico Directorio

Laboratorio Internacional Argentino S.A.
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IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA CLORHIDRATO 5 Y 10 MG/VIAL
LIOFILIZADO INYECTABLE

PROYECTO DE ESTUCHE

IDARUBICINA LIA
IDARUBICINA CLORHIDRATO 10 MG

Polvo liofilizado inyectable
~ Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 1 frasco-ampolla con liofilizado y 1 ampolla con
disolvente.

Cada frasco ampolla contiene: -
Idarubicina clorhidrato 10 mg

Lactosa monohidrato 100 mg

HCI 0,1 N 6 NaOH 0,1N  c¢.s. ajuste de pH

Cada ampolla de disolvente contiene: Agua para inyectables 10 mi
Posologia y modo de administracion: ver prospecto adjunto.

Via administracién: Intravenoso

Lote: : Vencimiento:

Conservar a temperatura ambiente menor a 25°C, en su envase original.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).

Certificado N°

Director Técnico: Farm. Jorge Moglia

Laboratoric Internacional Argentino S.A
Tabaré 1641 (C1437FHM) — CABA - Argentina
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IDARUBICINA LIA

IDARUBICINA CLORHIDRATO 5 Y 10 MG/VIAL
LIOFILIZADO INYECTABLE

Elaborado en: Laboratorio Internacional Argentino S.A. Liofilizado en Calle 8 esquina
Calle 7, Parque Industrial Pilar, Pilar, Pcia. Buenos Aires y el solvente en Tabaré 1641,

CABA.
Acondicionado en Calle 8, esquina Calle 7, Parque Industrial Pilar, Pilar, Pcia. Buenos

Aires.

Rev. Mayo 2016

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Laboratorio Internacion Argentino S.A.

MOGLIA Jorge Alberto , CUIT 30501676892
Director Técnico Directorio
Laboratorio Internacional Argentino S.A.

30501676892 Pagina 2 de 2
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"E01E - AND DEL CENTEMARIC DE LA REFORMA UNTVERSITARIA™

Ministerio de Salud
F Prosifenciade a Nagin

anmat

Wgzmmum

7 de mayo de 2018
DISPOSICION N° 4443
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 58719
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000261-16-8

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
IDARUBICINA CLORHIDRATO 5 mg - POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE : 652.171
IDARUBICINA CLORHIDRATO 10 mg - POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE 652184

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 - Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAGIRALPEHRAR), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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