“2013. Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T. | DISPOSICION N° 6 38 %

BUENOS AIRES, 13 60T 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013074-12-3 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO INTERNACIONAL
ARGENTINO S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboraci‘c’m y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias. |

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93). -

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Que el Institﬁto Nacional de Medicamentos (INAME) emitid los
informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para [a
especialidad medicinal cuya inscripciéh se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

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

Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

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

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

1.490/92 vy del Decreto 1.271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

o



“2013. Ao del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DisPosicion N+ © 38 2

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
AN.MAT.

Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
BICALUTAMIDA FADA y nombre/s genérico/s BICALUTAMIDA, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N°© 1.2.1, por LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., con los
Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control

correspondiente.

A
L 3



»2013. Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

DisPosiciON - § 38 2

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.AT.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 70°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-013074-12-3

DISPOSICION Ne: 6 3 8 2
/\,

i N Dr. GARLOS CHIALE
Adminletrador Nacional

ANMAT.
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL. REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 6 38 2

Nombre comercial: BICALUTAMIDA FADA.

Nombre/s genérico/s: BICALUTAMIDA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de élaboracién: TABARE 1641/45, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Lugar de elaboracion alternativo: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE
BUENQS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Come-rcial: BICALUTAMIDA FADA.

Clasificacion ATC: LO2BBO03.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL CANCER AVANZADO DE
PROSTATA EN COMBINACION CON UN ANALOGO DE LA LHRH O CASTRACION

QUIRURGICA EN DOSIS DE 50 mg Y COMO MONOTERAPIA CON DOSIS DE 150

XN
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mg.
Concentraciéon/es: 50 mg de BICALUTAMIDA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: BICALUTAMIDA 50 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
4.2 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 55.9 mg, POVIDONA K 30 6.5 mg, OPADRY II
7 mg, ALMIDON DE MAIZ 24.4 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido pdr unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOQOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C PROTEGER DE
LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial; BICALUTAMIDA FADA.

Clasificacion ATC: LOZ2BB03.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL CANCER AVANZADO DE
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PROSTATA EN COMBINACION CON UN ANALOGO DE LA LHRH O CASTRACION
QUIRURGICA EN DOSIS DE 50 mg Y COMO MONQTERAPIA CON DOSIS DE 150
mg.

Concentracién/es: 150 mg de BICALUTAMIDA,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BICALUTAMIDA 150 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, ALMIDON GLICOLATC SODICO
12.6 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 167.7 mg, POVIDONA K 30 19.5 mg,
OPADRY II 21 mg, ALMIDON DE MAIZ 73.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL — OPA.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenide por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C PROTEGER DE
LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION N: 6 3 8 2
/\

é‘\ Dr. QARLOSIGHIALE

Administrador, Ngcional
AQNMOT: I N
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N° 6 3 8 2

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
ANMAT,



INFORMACION PARA EL PACIENTE:

BICALUTAMIDA FADA
BICALUTAMIDA 50 mg y 150 mg
Comprimidos recublertos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Lea todo el prospecto detenidaments antes de empezar a tomar este medicamanto
porque contlene informacién importante para Ud.

Consarve este prospecto, ya que pueds tensr que volver a leerlo.-
St tiene alguna ducda, consulte a su médico.
Si experimenta efectos adversos, ¢consulte a su médico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto.-

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema medico actual. No lo
recomiende a otras personas “.~

COMPOSICION :

Cada comprimido recubigrto de 50 mg — Contiene : Bicalutamida 50 mg

Exclpientes :Lactosa monohidrato ,Almidon de maiz ,Povidona K 30, Almiden Glicolato
de sodlo , Estearato de magnesio , Opadry Il.-

Cada comprimido recubierto de 150 mg — contiene : Bicalutamida 150 mg
Excipientes :Lactosa monohidrats ,Almidon de maiz ,Povidona K 30, Almidon Glicolato
de sodio , Estearato de magnesio , Opadry II.-

Que o8 Bicalutamida Fada y para que se utiliza :
Bicalutamida Fada contiene el principio activo Bicalutamida , y pertenece a un grupo da
medicamentos llamados antiandrogenos no esteroides. Este medicamento se emplea en

paclentes con carcinoma prostitico,-

Bicalutamida Fada se usa en Aduffos:
Se emplea an pacientes con carcinoma prostatico.-

QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR BICALUTAMIDA FADA:
No tome Bicalutamida Fada: No pueden tomar Bicalutamida Fada mujeres y nifios, nl
mujeres embarazadas o que estén amamantando.-

caboreio aciral Amandng SA
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Pacientes que hayan tenido hipersensibilidad a la droga.-

Advertenci ion
Informe a su medico antes de tomar este medicamento sl presenta alguna de estas
situaciones : ;

< $i ha sufrido alteraciones funcionales del higado .-moderado o severo -
% Si ha sufrido insuficiencia renal .-
Nifios y Mujeres : no se recomienda el uso en Nifios y Mujeres .-

Uso so Bicalutamida Fada con otros Medicamentos :

Debe tenerse precaucion cuando se indica Bicalutamida con ofras drogas que puedan
Inhihir 1a axidzcidén , como cimetidina y Ketoconazol.-

En pacientes que estén tomando Warfarina , se recomienda el monitoreo culdadoso del |
tiempo de protombina .-

EMBARAZO Y LACTANCIA :Esta contraindicado en mujeres y no se debe administrar a
mujeres embarazadas o que estén amamantando.-

CONDLUCCION Y USO.DE MAGIUINAS : Bicalutamida Fada no tiene ninguna Influencta
sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas :-

COMO TOMAR BICALUTAMIOA FADA ;

g

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas ,
por su medico. En caso de duda consulie a su medico .-

DOSIS :

La dosis recomendada en hombre adultos , y ancianos es 1 comprimido de 50 mg una
vez al dia por la mafana o a la tarde con o sin comidas. El tratamiento de Bicalutamida
Fada deberi comenzar al mismo tiempo que el tratamiento con un anélogo LHRH ©
con castracion quirdrgica .-

Un comprimido de 150 mg por dia con monoterapia no asociada en pacientes con
cincer de pristata sin metistasis .-

INSUFICIENCIA RENAL : No se requlere ajuste da dosis en paclantes con insuficlencia
renal .-

INSUFICIENCIA HEPATICA : No se requiere ajuste de dosis en pacientes con
insuficisncia hepética leve . Podra ocurrir un aumento de la acurnulacion en pacientes
con deterioro hepatico moderado a severo .-

Su'médico puede cambiar su tratamiento




NO INTERRUMPA EL TRATAMIENTQ CON BICALUTAMIDA FADA , SIN HABLAR
PRIMERO CON SU MEDICO .-
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento , consulte a su medico .-

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS :

Los posibles efactos adversos son los que se ohservan cominmente ¢n personas de
edad Avanzada :

% SISTEMA GASTROINTESTINAL: anorexia, sequedad de la boca , dispepsia,
constipaclén .-

<+ SISTEMA NERVIOSO CENTRAL : mareos , insomnio , somnolencia , disminucion

de la libido,

SISTEMA RESPIRATORIO : disnea .-

{UROGENITAL : impotencia , nicturia

PIEL Y ANEXOS : alopeciz, rash ,Inflamacién , hirsutismo

HEMATOLOGIA : anemia

METABOL!I!SMO Y NUTRICION ; diabetes mellitus , hiperglucemia , edemas

pariféricos , aumento de peso , perdida de peso .

& GENERAL : dolor, dolor abdominal , toracico, de cabeza, pélvicos ,escalofrios .-

o
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SOBREDOSIFICACION :

Ante la eventualidad de una sobredosificacién , concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxigologia :

» HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ : (011) 4962 -6666 / 2247

» HOSPITAL A. POSADAS : (011 ) 4654 -5648 f 4658 -T777

PRESENTACIONES:

Bicalutamida Fada §0 mg, se presenta en anvases que contienen 30 y 100
comprimidos recublertos.-

Bicalutamida Fada 150 mg, se presenta en envases que contienen 30 y 100
comprimidos recubiertos.-

CONSERVA! i

En su envase orlginal, al abrigo de temperaturas extremas (preferentemente entre 15°Cy
30° C) fuera da la accién de la luz y humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCGE DE LOS NINOS




«

No utilizar después de la facha de vencimiento .-
Especialidad Medicinal aprobada por ¢l Ministerio de Salud .Certificado No.
Elaborado por Laboratorios Internacional Argentino , domicilio :

Informaclon Medica ; Tel :
Director Tecnico : Dr. Sebastian Leandro .-

Fecha ultima revision:__J [/

“Ante cualquier inconveniente con ef producto el paciente puede Henar la ficha que esta
en la Pagina Web de la Anmat : http :;’www.anmat.go.ar ffarmacovigifancia / notificar.asp
o llamar a Anmat responde 0800-333-1234



http://:Iwww.anmat.go.ar!farmacovigllanclal

Proyecto de Prospecto Intemo
Industria Argentina

"BICALUTAMIDA FADA
BICALUTAMIDA 50 mg y 150 mg
Comprimidos recubiertos

Vanta bajo receta archlvada Industria Argentina
Cada comprimide recubierto de 50 mg. contiene:

Bicalutamida 50,00 mg.
Lactosa monhidrato 55,90 mg.
Almldén de malz 24,40 mg.
Povidona K30 6,50 mg.
Almidén glicolato de sodio 4,20 mg.
Estearato de magnesio 2,00 mg.
Cpadry Il 7,00 mg

Cada comprimido recubierio de 150 mgq. contiene:

Bicalutamida 150,00 mg.
Lactaga monhidrato 167,70 mg.
Almidén de'maiz 73,20 mg.
Povidona K30 19,50 mg.
Almidon glicolato de sodio 12,60 mg.
Estearato de magnesio 6,00 mg.
Opadry Ii 21,00 mg

ACCION TERAPEUTICA:

Antiandrbgenc.

Cddigo ATC: LO2B-B

ACCIONES FARMACOLOGICAS:

Bicalutamida es un antiandrégeno no estercide desprovisto de otras actividades en:docrinas. Se
une a lo receptores androgénicos sin activar la expresion genética, inhibiendo de esta manera
el estimulo androgénico. Como resultado de esta inhibicién, se praduce una regresion del
tumor prostatico.

Bicalutamida es un racemato cuya actividad antiandrogénica es debida casl exclusivamente al
enantidmero (R).

FARMACOCINETICA:




Bicalutamida se absorbe bien luego de la administracién oral. No hay ninguna evidencia
Lty Qv
A . 3 DF En“?‘“
clarificado rapidamente en relacién al enantidmero (R), teniendo este Gltimo una vida media de

alglin efecto clinico relevante de los alimentos sobre |a biodisponibilidad. El enantiémero (S) &

eliminacién plasmatica de aproximadamente una semana. Con la administracidn diaria de
bicalutamida, el enantidmero (R) se atumula en plasma 10 veces como consecuencla de su
larga vida media lo cual fo hace también adecuado para su dosificacion una vez al dia. Las
concentraciones de equilibrio plasméticas del enantiomere (R) son de aproximadamente
mecg/mi cbservadas durante una administracién diaria de 50 mg de bicalutamida; en este
estado de equilibrio las cantidades del enantidmero predominante (R) son cerca del 98% de los
enantidmeros totales circulantes. La farmacocinética del enantiomero (R) no se ve afectada por
Iz edad, insuficiencia renal o insuficiencia hepalica leve a moderada. Existe evidendia que en
sujetos con gafio hepitico leve a severo, el enantidmero (R) es eliminado mas lentamente
desde el plasma. Bicalitamida tiene una muy alla unién a preteinas (96%) y se metaboliza
axtensamente (via oxidacién y glucuronizacidn). sus metabolitos se eliminan por via renal y
biliar en proporciones aproaximadamente iguales.

Poblaciones especiales:

Geriatria:

Con dosis de 50 a 150 mg no se ha encontrado relacién entre la edad y los niveles de estado
constante de bicalutamida o su actlvo enantidmero.

Insuficiencia hepdlica:

No se ha encontrado ninguna diferencia clinica en la faimacocinetica de la bicalutamida en
pacientes con mediana a moderada enfermedad hepatica comparada con controles sanos.

No obstante, I3 vida media de! R-enantidmero estd aumentado en aproximadamente un 70%
€n pacientes con severa insuficiencia hepatica.

insuficiencia renal:

No se ha demostrade en pacientes con insuficiencia renal efectos significativos de la
eliminacién totat de bicalutamida o del R-snantiémero activo.

Mujeres y niflos:

No ha sido estudiado y no esla indicado en mujeres y niftos.

INDICACIONES:
Tratamiento def cancer avanzado de préstata en combinacién con un analogo de la LHRH o
castracidn quirtrgica, en dosis de 50 mg, y como monoterapia con dosis de 150 myg.

POSOLOGIA:

Hombres adultos, Incluyendo ancianos:

- 1 comprimido de 50 mg una vez al dla por la maiiana o a la tarde con o sin comidas. El
tratamiento de blcajutamida deberd comenzar al mismo tiempo que el tratamiento con un
anélego LHRH o con castracién quirdrgica.




- 1 comprimido de 150 mg por dia como moncterapla no asociada en pacientes con cance
prostata sin metdstasis.: ’
Nifios: bicalutamiga esta contraindicado en nifios.
INSUFICIENCILA RENAL: na se requiere ajusie de dosis en pacientes con insuficiencia renal,
INSUFICIENCIA HEPATICA: no se requiere ajuste de dosis en pacientes con Insuficiencia
hepética leve. Podra acurrir un aumento de la acumulacién en pacientes con deterioro hepético
moderado a severo.

CONTRAINDICACIONES:
Bicalutamida esta contraindicado en mujeres y nifios. No se debers administrar bicalutamida a
pacientes que hayan tenido una reaccion de hipersensibilidad a la droga.

EFECTOS COLATERALES:

En general, bicalutamida ha sido bien tolerada, con muy pocos abandonos debido a efectos
adversos.

Las acciones farmacoldgicas de bicalutamida pueden producir un aumento de ciertos sintomas.
Estos incluyen oleadas de calor, prurita y, ademas, tumefaccién mamaria y ginecomastia, la
cual puede ser reducida por una castracion concomitante. También se puede asociar a
bicalutamida con la aparicién de diarrea, nduseas, vomitos, astenia y piel seca.

Se han observado en ensayos clinicos con bicalutamida cambios hepéticos (nivel elevado de
transaminasas, ictericia). Los cambios frecuentemente fueron tansitorios, resolviéndose o
mejorando a pesar de la continuacién o de la terminacién de la terapia. Se debera considerar el
monitoreo periddico de la funcién hepética. Ademas, se han comunicado las siguientes
experiencias adversas en ensayos clinigos {como posible reaccion adversa en opinidn de las
investigadores, con una frecuencia mayor/igual al 1%} durante el tratamiento con bicalutamida
segun un analogo LHRH.

No se ha comprabado una relacién causal de estas reacciones con la droga en estudio, ¥
algunas de las experiencias reportadas son aquellas que se observan cominmente en
personas de edad avanzada:

SISTEMA GASTROINTESTINAL: anorexia, sequedad de boca, dispepsia, conslipacion,
Ratulencia. ’

SISTEMA NERVIOSO CENTRAL: mareos, insomnio, somnolencia, disminucion de [a fibido.
SISTEMA RESPIRATORIO: disnea.

URQGENITAL: impotencia, nicturia.

HEMATOLOGICA: anemia.

PIEL ¥ ANEXQS: alopecia, rash, inflamacién, hirsutisma.

METABOLISMO Y NUTRICION: diabetes mellius, hiperglucemia, edemas periféricos, aumento
de peso, pérdida de peso.

GENERAL: dolor, dolor abdominal, teracico, de cabeza, pélvicos, escalofrios.

7
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PRECAUCIONES:
Bicalutamida se metaboliza en forma extensa en el higado. Los datos que se tienen hastied

momento sugieren que su eliminacion puede ser mds lenla en sujetos con insuficienc
hepatica severa, que, a su vez, puede conducir a alguna acumulacion de bicalutamida. Por jo
tanto, bicalutamida debera ser utilizada con precaucidn en pacientes con deterioro hepatico
moderado o severo.

ADVERTENCIAS:

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD:

Los estudios de oncogenicidad con dosls orat en rata y ratén han sido completados. Un estudio

de 2 afios en ratones mostrd una peguefia pero significativa incidencia de carcinomas

hepatocelulares en grupos de ratones macho can altas dosis (75 mg/kg/dia), con un grupo

apareado de control; se puede predecir que esta dosis alta de una concentracion plasmatica
. pico de aproximadamente 36 meg/m! comparativamente con e} hambre, la administracion diaria

de bicalutamida (50 mg) a pacientes resulta en concentraciones plasmaticas medias mas bajas

de aproximadamente 10

meg/ml.

En un estudio comparativo a 2 afiot de bicalutamida en ratas, no se abservd tal

incidencia de carcinoma hepatocelular. Bicalutamida no fue genotdxico en una

bateria de ensaygs in vivo e in vitro.

Estudios postericres en’ ratones mastraron que la ingidencia de carcinomas hepatocalulares fue

un hallazgo no genotdxico relacionado a la funcion de induccién enzimdtica mixta hepdtica

(similar a la cbservada con, por ej. fenobarbital). Esta induccién enzimdtica no ha sido

demostrada en el hombre, y la incidencia de carcinomas hepatocelulares observadas en los

ratones se considera como efecto especifico de especie y sin relevancia para la préctica

clinica. ’

EMBARAZO Y LACTANCIA: estd contraindicado en mujeres y no se debe administrar a

mujeres emharazadas o que estdn amamantando,

EFECTOS SOBRE LA CAPACICAD DE CONDUGCION ¥ MANEJO DE MAQUINARIA: es

improbable que bicalutamida pueda pravocar un deterioro de la capacidad de conducir u operar

maquinaria en [os paclentes.

INTERACCIONES:

No hay evidenclas de ninguna interacsion farmacodindmica o farmacocinética entre

bicalutamida y algin anélogo de la LHRH.

Bicalutamida no parece interactuar con ninguna de las drogas comunes de coprescripeion.

Bicalutamida no ha demos&édo causar induccion enzimatica durante el tratamiento con hasta

150 mg/dia.

Debe tenersa pracaucivn cuande se indica bicalutamida con otras drogas que puedan inhibir 1a

oxidacidn, como cimetidina y ketoconazo!. En teoria, esto podria llevar a un aumento de los

niveles de bicalutamida en plasma que podrian aumeniar los efectos colaterales,

G;;ll’l! d? Caudaa
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Estudios in vitro han demostrade gue bicalutamida puede desplazar la warfaring
anticoagulante del tipo cu maririico, de su unién a proteinas.

Por lo tanto, se recomienda que si se debe comenzar i tratamiento con bicalutamida 2
pacientes que estén tomando en forma concomitante anticoagulantes cumarinicos, se les
monitaree cuidadosamente el iempo de protrombina.

Sobredosiflcacién:

AUIN no se han verificado casos de sobredosis no tratada.
Ante una evartual sobredosificacidn, concurrir af hospital méas cercano o comunicarse con los
siguientes Centros de Toxicologia:
Centros de Intaxicacion’
Hospital Posadas "Toxicologia” = (011) - 4658-7777
(011) - 46546648
Hospiial de Pediatria Cr. Ricardo Gutiérrez = {011) - 4962-6566
(011) - 4962-2247
CONSERVACION: CONSERVACION:
En su envase original, al abrigo de temperaturas extremas (preferentemente entre 15° Cy 30°C)
fuera de la accidn de la luz y humedad.

PRE NES:

Se presenta en envases conteniendo 30 y 100 comprimidos

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADQS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADOQ BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA,

Director Técnico:. Sebastian Leandro

Elaborado por;
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTIND S.A.

Tabaré 1641/45 — Pompeya - Bs.As.- Rep.Argentina
Especialidad Medicinal auterizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ..........

Ultima revisidn




Proyecto de Rotulo.

BICALUTAMIDA FADA
BICALUTAMIDA 50 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Cada compfimido recublierto de 50 mg. contiene:
Bicalutamida 50,00 mg.
Lactosa monhidrato 55,90 mg.
Almidén de maiz 24,40 mg.
Povidona K30 6,50 mg.
Almidén glicolato de sodio 4,20 mg.
Estearato de magnesic 2,00 mg.
Opadry I 7,00 mg

ACCION TERAPEUTICA:

Antiandrégeno.

Codigo ATC: L02B-B

INDICACIONES: Ver Prospecto Adjunto

CONSER :

En su envase original, al abrigo de temperaturas extremas {preferentemente entre 15° C y 30° C)
fuera de la accidn de la luz y humedad.

PRESENTACIONES:

Se presenta en envases conteniendo 30 y 100 comprimidos
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. )

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANGIA MEDICA,
Director Técnico:. Sebastidn Leandro

Elaborado por:

LABORATOF.!IO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641/45 — Pompeya — Bs.As.- Rep.Argantina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ..........
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Proyecto de Rotulo.

BICALUTAMIDA FADA
BICALUTAMIDA 150 mg
Comprimidos recubiertos

Venta baja receta archivada Industria Argentina.

Cada comprimido recublerto de 150 mg. contlene:
Bicalutamida 150,00 mg.
Lactosa monhidrato 167,70 mg.
Almidén de maiz 73,20 mg.
Povidona K30 19,50 mg.
Almldén glicolato de sodio 12,60 my.
Estaarato de magnesio 6,00 my.
Opadry Il : 2100 mg

ACCION TERAPEUTICA:

Antiandrégeno.

Cdédigo ATC: LO2E-B
INDICACIONES: Ver Prospecto Adjunto
CONSERVACION:

En su envase original, al abrigo de temperaturas exiremas (preferentemente entre 15° C y 30° C)
fuera de 1a accién de la iuz y humedad.

PRESENTACIONES:

Se presenta en envases conteniendo 30 y 100 comprimidos
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NiROS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA,
Director Téenico:. Sebastian Leandro
Elaborado por:
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641/45 — Pompeya — Bs.As.- Rep.Argentina
Especialidad Medicinal gutorizada por el Minislerio de Salud.

Certificado N° ..........

It
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-013074-12-3

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante i_a Disposicion N©
ﬁ :3 B ,%de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., se autorizd la inscripcién en el

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

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: BICALUTAMIDA FADA.,

Nombre/s genérico/s: BICALUTAMIDA.

Industria: ARGENTINA. |

Lugar/es de elaborac_ién: TABARE 1641/45, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Lugar de elaboracion alternativo: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Sl
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: BICALUTAMIDA FADA.
Clasificacion ATC: LO2BB03.
Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL CANCER AVANZADO DE
PROSTATA EN. COMBINACION CON UN ANALOGO DE LA LHRH O CASTRACION
QUIRURGICA EN DOSIS DE 50 mg Y COMO MONOTERAPIA CON DOSIS DE 150
mg.
Concentracién/es: 50 mg de BICALUTAMIDA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: BICALUTAMIDA 50 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
4.2 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 55.9 mg, POVIDONA K 30 6.5 mg, OPADRY II
7 mg, ALMIDON DE MAIZ 24.4 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA.
Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C PROTEGER DE
LA LUZ Y LA HUMEDAD.

F
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Secretaria de Politicas,
Regulaciéon e Institutos
A.N.M.A.T.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comerciall: BICALUTAMIDA FADA.

Clasificacion ATC: LO2BBO03.

Indicacidén/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL CANCER AVANZADO DE
PROSTATA EN COMBINACION CON UN ANALOGO DE LA LHRH O CASTRACION
QUIRURGICA EN DOSIS DE 50 mg Y COMO MONOTERAPIA CON DOSIS DE 150
mg.

Concentracion/es: 150 mg de BICALUTAMIDA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BICALUTAMIDA 150 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
12.6 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 167.7 mg, POVIDONA K 30 19.5 mg,
OPADRY II 21 mg, ALMIDON DE MAIZ 73.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

M ”
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
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Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C PROTEGER DE
LA LUZ Y LA HUMEDAD.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. el Certificado N©

Fr-.
5728 ﬁ , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

23 00T 200 de , siendo su vigencia por cinco (5) anos a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 6 3 8

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
ANMAT.
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