
"2013. Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticasl

Regulación e Institutos
A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N. 6 52 O
BUENOS AIRES, 18 OCT 1013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013071-12-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO INTERNACIONAL

ARGENTINO S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva

especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de
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Registro.

DISPOSICIOIII 111" 6520

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por el mencionado

Instituto, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración,

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran

aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta

Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos

legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 Y del Decreto 1271/13.

Por ello;
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DISPOSICION N' 6520
Ministerio de Saiud
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A.N.M.A.T.

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO lO-Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FLUTAMIDA

FADA y nombre/s genérico/s FLUTAMIDA, la que será eiaborada en la República

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

LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°... ", con exclusión de toda otra leyenda no contempiada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, Il, Y IIl. Gírese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-013071-12-2

DISPOSICIÓN NO: 6520

Dr. CARLOS CHIALE
AdmInIstrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSDE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REMMEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N°: 6 52 O

Nombre comercial: FLUTAMIDA FADA.

Nombre/s genérico/s: FLUTAMIDA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: FLUTAMIDA FADA.

Clasificación ATC: L02BBOl.

Indicación/es autorizada/s: LOS COMPRIMIDOS DE FLUTAMIDA 250 mg ESTAN

INDICADOS EN EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE PROSTATAAVANZADO

CUANDO ESTA INDICADA LA SUPRESION DE LOS EFECTOS DE LA

TESTOSTERONA. PUEDEN UTILIZARSE EN ASOCIACION CON UN AGONISTA

LHRH TANTO AL INICIO DEL TRATAMIENTO, COMO EN FORMA DE TERAPIAr IJ
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ADYUVANTE EN PACIENTES QUE ESTAN SIENDO TRATADOS CON UN AGONISTA

DE LHRH. TAMBIEN PUEDEN UTILIZARSE EN PACIENTES CASTRADOS

QUIRURGICAMENTE.

Concentración/es: 250 mg de FLUTAMIDA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: FLUTAMIDA 250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.25 mg, POVIDONA 7 mg, TALCO 9.5

mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 18.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 106

mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60, 500 Y

1000 COMPRIMIDOS SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA DESDE 150C HASTA 300C. CONSERVAR

AL ABRIGO DE LA LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

DISPOSICIÓN NO: 6srao
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ANEXO JI

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO 6 52 O

Dr. CARLOS CHIALE
Admlnletr.dor NacIonal

A.N.M..A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-013071-12-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO--6---52Dv de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1.,

por LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., se autorizó la inscripción

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

los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: FLUTAMIDA FADA.

Nombre/s genérico/s: FLUTAMIDA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorjos autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: FLUTAMIDA FADA.
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Clasificación ATC: L02BBOl.

Indicación/es autorizada/s: LOS COMPRIMIDOS DE FLUTAMIDA 250 mg ESTAN

INDICADOS EN EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE PROSTATA AVANZADO

CUANDO ESTA INDICADA LA SUPRESION DE LOS EFECTOS DE LA

TESTOSTERONA. PUEDEN UTILIZARSE EN ASOCIACION CON UN AGONISTA

LHRH TANTO AL INICIO DEL TRATAMIENTO, COMO EN FORMA DE TERAPIA

ADYUVANTE EN PACIENTES QUE ESTAN SIENDO TRATADOS CON UN AGONISTA

DE LHRH. TAMBIEN PUEDEN UTILIZARSE EN PACIENTES CASTRADOS

QUIRURGICAMENTE.

Concentración/es: 250 mg de FLUTAMIDA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: FLUTAMIDA 250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.25 mg, POVIDONA 7 mg, TALCO 9.5

mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 18.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 106

mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60, 500 Y

1000 COMPRIMIDOS SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO

9



"2013. Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813/7

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA DESDE 150C HASTA 300C. CONSERVAR

AL ABRIGO DE LA LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. el Certificado NO

~ !572 8 8 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de

Z B OCT 1013 de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de

o CARLOS CHIALE
AdmInIstrador Nacional

A.l' Jl:loA.T.

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:
6 ~o
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1 ' , 8. Proyecto de Prospectos

FLUTAMIDA FADA
FLUTAMlDA 250 mg

Comprimidos

652

Industria Argentina

FORMUl.A CUALlCUANTITAnvA
Cada Comprimido contiene

Flulamida

Leetosa monohidJalo

Almidón Glicolato $6djoo

Povidona

Talco

Eslearalo de Magnesio

ACCIONlERAPEuncA

25O,OOmg

106,OOmg

18,25mg

1.00mg

9,50mg

6,25mg

Venla Bajo Recela An:llivada

AnliandJógeno setectivo.
Grupo farmacéutico: Antiandl6genos. CódigoATC: L02B 801

INDICACIONES

Los comprimidos de IMamida 250 mg eslán indicados en e1lratamienlo del cardnoma de

pJÓSlalaavanzado wando eslá indicada la supresión de los _ de la leskmsona. Los

comprimidos da ftulamida 250 mg pueden utilizarse en as0ciaci6n con un "llonisla LHRH.

tanlo al inicio dellralamienlo, como en fonna de lempie adyuvante en pacienIes que _

siendo tratados ron un agonista LHRH. Los mmprimidos de flutamida 250 mg también

pueden u1íIízarseen pacientes caslrados quirúrgicamente.

FARMACOLOGIA CUNICA

Le fluIamida es UJ1 agente antiandrogénico no esIeroideo, altamenle especifico y activo por

vla ami. Ha demoslrado reducir el peso de la ~ Y da la ves{wla seminal en ratas

Inmadu•••• Inlaclas y pn;rvenlr la hipell!Ofla de estos 6rganos estimulada por los andJ6genos

en ratas inmedwas caslradas. B lRrtamienlo con IMamida también redujo el peso de la
. :. (I~lll¡ra:"si
:S~astlan l

Glllnlr,je el"c.
CIl1l'CWr Te

F1armacMJbcoM. 14.7.
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próslata en penos y monos. La actividad biológica de la llutamida vía Ola! es atribuible a su

metabclilo farmacológicamenle activo, hidlOlCiflutamida, que se etee ejeroe un eIeclo

antiaadrogénico, directamente en los tejidos diana, bien inhibiendo la meaptación o

bIoqueando.1osenlaces nucleares y ciIopIasmáticos de los andrógenos.

Propiedsdes farmacoc:intl6ras Tras la administración oral, la llutamída se absorbe rápida y
completamente y se _ casi por completo. El metabolito mayoritario es la

hitlR>XiIJulamida,que ha demostrad<> tener una 9mn actividad antiandrogénica. La vida

me<f18de eliminación plasmática es de 5 a 6 horas para flutamida y su principal metabolito,

hidroxillulamída. La concentración plasmálica mAxima de hidR>XiIJutamidaen el estado

estaaonaóo y a la _is Ielapéutica recomendada (250 mg Ud.) es de aproximadamente

1700 gil, Y la semívidll de eliminación en e1es1ado estaaonaóo es de aproximadamente 10

horas. EIlármaco se exaeta póncipalmente en la orina, Y un 4,2% de la dosis se exaeta

con las heces durante n horas.

DOSIS Y ADMINISTRACION

Aduflos y ancianos: Un compómido tres veces al día. lm canpómfdos deben tomarse

prefemn1emenle después de las comidas. Cuando los compómidos de ftutamida se uIilizan

desde el póncipio oon un agonista lHRH, puede conseguirse una reducción de la reacción

de exacerbaci6n sinlomalológica. si el tratamiento con flutamida se inicia antes que el del

agonista lHRH. Por ello, se recomienda que el _miento con Autamida se inicie por lo

manos tres dias antes que el del agonista LHRH.

En pacientes con alteración de la función hepática, el tmlamiento a largo Plazo oon

lIutamida debe iniciarse únicamenle tlaS un análillis ill<flYi<lualy QJidadoso <le la relación

ñesgo beneficio.

los compómidos da 1IuIanñda 250 mg deben administmrse con p<e<:atlcióna pacientes oon

alteración de la función renal.

CONTRAINDICACIONES
lm cornprimfdos de ftutemída 250 mg están contraindicados en pacienles con

hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del preparado.

ADVERTENCIAS
la ftutamida puede ser hepatolól<ica. En pacientes con disfuná6n hepática preexistente,

este medicamento _ utilizarse con precaución y únicamente tres evaluar los benelicios y
los óesgos potenciales.
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Daño hepático: Se han comunK:ado niveles elevados de transaminasas sélicas. ictericia

_. necrosis hepálíca Y encefalopalia hepática asociados al Ilalamienlo con

flutamida. Las aIleraciones hepáticas fueron, en general. reversibles tras la interrupción del

Il1IIamienlo. aunque la hepaloloxicidad. que puede resullar fatal. puede aparecer valias

semanas o meses después del Ilalarnienlo. La función hepálíca debe monitorizalse de

loona regular anles, duranle y después de iniciar la 1eIapia con 1Iutamida. No debe iniciarse

e1llalarnienlo con flutarnida en pacientes con niveles de transaminasas séñcas 2 o 3 veces

por encima dellímile supañar de los valores nonnales.

Deben realizarse pruebas hepáticas periódicas antes y durante el _mienlo

especialmente en pacienIes tralados a largo plazo con flutarnida.

Deben reaIizarsa pruebas de función lTepática al primer s[nloma o signo de disfunción

hepáIíca (prurito. orina oscura, anorexia persistente, iclericía, dolor a la palpación en

hipooondrio derecho o SÍnlOmas gripales inexplicados). La he~ inducida por

ftutamida reviede habilualmenle al reducir la dosis o discontinuar elllalamlanto, pero se

han comunicado casos falslas (ver sección 4.6).

Debe reoomendarse a los pacientes interrumpir la lerapia con flutamida y buscar

asesoramiento médico inmecftatamente sí aparecen síntomas o signos que sugieran
hepeloloxicidad.

Los comprimidos de flutamida 250 mg deben administrase con precaución a pacienles con

a1Ieracf6nde la función renal.

Debe considerarse la realizaeión de espenniogramas peri6d"ICOSen pecienles que reaben

tratamienlo crónico con flutamida y no han sido médica o quírúJgicamenle castrados. La

adminislración de flutarnida tiende a incremenlar los _ plasmálicos de Ieslos1elOna y

estradk>I en este Upo de pacientes. Este efecto puede estar asociado a la retend6n de

liquidas y por ello debe tenerse precaución al utilizarflutamida en caso de cardiopalla.

Se sabe que la terapia de depied6n de andrógenos reduce la densidad minetal 6sea y

aumenta el riesgo de fracturas osteoporóticas. Esto se ha observado en estudios redenles

en pacientes Ilalados con análogos de lHRH más lMamida. Estas complicaciones pueden

agravarse si en el momenIo del diagnóslico del cáncer de próstata los pacienIes ya tienen

osteoporosis debida a su _ avanzada.

La densidad mineral 6sea (DMO) debe ser delem1Ínada de fonna regular para idenlificar a

aquellos pecienles con un riesgo más alto de presentar fracluras. Deberla delenn-..e la

DMO basal Y. como m{nlmo, un afio después. Delerminaciones posteriores a intervelos de

un afio deben considermse en hombres con uria DMO cercana a fa osIeoporosis o en
aquellos con una DMO disminuida en los que la esperanza de vida lo justiflque.
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No -.. lomar este me<flCal11en1olos pacientes con problemas hereditarios raros de

inlolerancia a la galactosa, deliáencia de Jaclasa Lapp, o problemas de mala_n de

gluoooa-galactosa. Se han descrito casos de neumonitis intersticiel en pacientes durante el

_miento con _mida. Los pacientes deben ser _ para vigilar el desarrollo

de sinlomas respiratorios tales como disnea durante las primeras semanas de tratamiento.

Aulamida esta indicado únicamente para uso en pacientes varones.

PRECAUCIONES

Interacd6n con otros medicamentos Y 0!r.Is formas de interacd6n Se han desaito

incrernerMs en el tiempo de protrombina en pacientes _os con warfarina 1ms el inicio

de la monoterapia con Outamida. Por ello puede ••••. necesario ajustar la dosis del

ant!oo<l9u1antecuando la _mida se admlnlslre conjuntamente con wartalina.

Debe evitarse la adminis1lación concomitante de fármacos poIenciaImente hepalotÓlCÍCOS.

Se _ el consumo exoesillO de alcohol.

Se han descrito casos de inaemenlo de la conoellbaci6n plasmática de leolilina en

pacientes sometidos a tratamiento concomitante con laofifma y Outamida. La leolifina es

principalmente meIaborlZada por el enzima CVP 1A2, que es el enzima principal

responsable de la con""fSión de flutamida a su ~e edivo 2-hidroJciflutamida.

Embatazo Y lactancia No procede ya que Outamida esta indicada únicamente en pacientes

va"""",- En estudios con animales, la toxicidad reprodudiva se relacionó con la adividad

antiandrogénica de este preparado. Ver seoción 5.3.

EJedos sobre la capa<idad para conducir y utilizar mllquinas P_ reaociones adversas

como el cansancio o ros mareos pueden interferir con la C<l¡lllCil!adpara conducir y Utilizar
maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

Clasificación de la frecuencia: Muy fteeuentes -:> 1 en 10 Frec:uentes- > 1 en 100 y < 1 en

10 Poco rrecuantes -:> 1 en 1.000 y < 1 en 100 Raras - :> 1 en 10.000 y < 1 en 1.000 Muy

raras - < 1 en 10.000

Monoterapia:

Frecuencia Reacciones CJaslficación por Ófganos y sistemas 1__ e infesIadones

Raras Herpes zoster

Neoplasias benignas y Muy raf8S NeopI_l118I1IalÍaS malignas malignas en hombres.

Trastornos de la sangre y del Raras Unfedema. edema, sistema linfático equimosis.

Tf8sIomos del sistema Raras Síndrome 6po lupus inmunológico
<./

Trastornos del metabo1ísmo y Frecuentes Aumento del ape1lto. de la nulrlclón _ . .AlgoIIl'o lA
stl. L.llandro
te C.uo.d

~4.7f'
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TrasIomos psiquié1rioos Y FlBalenl.es Insomnio del sistema netVioso Trastornos """lates

Raras Vlsión borrosa.

Traslomos respiratolios, Raras Neumonftis intersticial, tolácicos, y mediaslinicos disnea

Muy raras Tos Trastornos cardiacos y vasculares TlllSlOinos gastrointestinales Frecuentes

Náuseas, vómitos, áoarrea.

Raras Eslrañimienlo. diSpepsia,

TlllSlornos hepatobtliaras Raras Hepatitis, alteraciones de las

Trastornos de la piel Y tejido Raras urticaria, prurito, al!eladón subcutáneo en el patrón de

crecimiento
Muy rams Fotosensibilidad

Trastornos Raras Calambres rnusallaAlS. musculoesqueléticos. dellejido ccnecIivo YÓSeOS

TlllSlornos del apa'a10 Muy fre<:uentes Ginecomaslía, tensión reproductor y de la mama

mamaria, galactorraa. (EsI.es

RaI8S Aumento reven;ible de los

Traslomos genamlas Frecuentes Somnolancia, cansancio.

Raras Astenia, cefa!eas. mareos,
Exploraciones Frecuentes Fundón anonnal tmnsilaria <:amplemenlarias del hlgado.

Terapia combinada:

FIlICUeJlciaReacciones Clasificación por Ó<g8nOSy sistemas Trastornos sanguineos y del

Raras Anemia. Ieumpenia, sistema linfático 1rombocílopenía, edema.

Muy raras Anemia hemolílica. anemia

Trastornos del mefabolisrno y Raras Anonoxia. de la nutrición

Trastornos del aparato Muy fiecuenl.es Sorccos, dismiriuci6n de la reproducto, y de la

mama libido, impotencia.
Raras Ginecomastia.

Trastornos psiquié1rioos y del Ra••• Somno1enáa, depreoión, sistema netVioso confusión.

ansiedad.
Trastornos cardiacos y Muy raras Síntomas pulmonares, tales vasculares como cramea e
hipertensión.

Trastornos respiralortos. Muy raras Enfennedad pulmonar torilcicos. y meó_nicos

intersticial

TrasIomos gesIminIestinal Muy fiecuentes Náuseas, v6mftos. d1anea.

RaJaS Trastomos gastrointestinales

TlllSlornos hepalobiliares Raras Hepatilis, ictericia

Trastornos de la píel Ytejido RaJaSRash cutáneo. subcutáneo
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TrasIomos Raras Slnlomas neuro-mtJSQJlares. músc:uloesqueléti<xls. del ReducdOn de la

densidad tejido coneáivo y óseos mineral ósea, trastornos

Trastornos renales y urinarias Raras SlnIomas delllaclo

TlastoJIIOS generales Raras lrñtación en fa zona de
Exploraciones Frecuenles Cambios en la función complementarias hepática

Muy rataS Niveles _os de urea

la eleVada incidencia de la ginecomastia obselVada durante ellralamiento con lMamida en

monolerapia, se reduce generalmenle con la terapia combinada.

SOBREDOSIS

En estudios con animales en tratamiento con lIuIamida en monolerapia, los slntomas de

sobredosis Incluyeron hlpoacIiVIdad. pi_. respiración lenta. ataxia y/o lagrimeo,

ano •••••• , sedación, vómitos y metahemoglobinemia.

la dosis de toxicidad 89tlda de lMamida en el hombre no se ha establecido. Un paciente

_ a la ingestión de mas de 5 g romo dosis única, sin efectos adversos aparentes.

Dado que flutamida es una sustancia derivada de la anilida, en leorIa es potencialmente un

agente causante de melahemoglobinem1a. En COllSSalenáa, un paciente con InlolCicación

aguda puede sufrir _s. Si el vómito no ocurre de forma esponlánea _ inducirse,

siempre qua el paciante esté consciente. las medidas generales de soporte son

adecuadas, induyendo la monitoriz.aclón fTewenle de las ooestantes vitales y la

observación cuidadosa del paciente.

Dado que flulamida se une en elevado porcentaje a protelnas. la diálisis puede no ser útil

eomotralamiento de Ia_.

En caso de sobredosis. dísconllnuar la medicadón, tJalar sintomálk:amente e ins1iIuir las

medidas de sopo!le.

ANTE LA EVENTUAUDAD DE UNA SOBREOOSlFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL

MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGlA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666 f 2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 f 465Pr7777
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CONSERVACION

ConsetVar enlre 15 "C y 30 "C yal abrigo de la luz-

PRESENTACION

Comprimidos en envases por lO, 20,30 Y llOalmpñmldos. Enveses hospitalarios

conleniendo 500 y 1000 comprimidos

"'EsIe medicamenIo ha Sido ¡wscriplo sólo paJa su problema médico aclual. No se lo

recomiende a otras personas."
MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIIÍlOS.

Dl",ctor Técnico:. Sebastián leandro
Elaborado por:
LABORATORIO INTERNACIONAl ARGENTINO SA
Tabaré 1641/45 - Pompeya - BsAs.- RepArgentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N" .....•....
Fecha de úllima revisión: J... /.. .



. Proyecto de Rótulos

FlUTAMIDA FADA
FLUTAMIDA 250 mg

Comprimidos

Venta Bajo Recela Archivada
Indusltia Argentina

Envase conteniendo 10 comprimidos

FORMULA CUALlCUAHT1TATlVA
Cada C<>mprimicIDcontiene
Autamida

L.adOS8monolridralo

Almidón G1ioolatoSódico
Pollidona

Talco
Estearato de Magnesio

250,OOmg

lOS,OOmg

1S,25mg

7,OOmg

9,50mg
6,25 mg

Poso!ogía ,fORDa de adminis!@dón: Ver prospeclo adjunto.

EspeáaIidad medicina! aulorizada por el Minislario de Salud Certificado N' .....•...•.•

LoI& ••• : __."

Focha "- YellCim_; •.•.•..

CONSERVAR EN El ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURAS INFERIORES A LOS 30 OC

Director Técnico:. 5ebastián Leandm

Elaborado por:
lABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA

Tabaré 1641/45 - Pompeya - BsAs .• Rep.Atgentina

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA

Del ALCANCE DE LOS NIÑOS

Nola: el mismo modelo para envases conteniendo 20, 30 Y 60 comprimidos
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INFORMACION PARA El. PACIENTE
FLUTAMIDA FADA

FLUTAMIDA 250 mg

Comprimidos

Vell1ll bajo receta archivada InduS1liaArgentina

Lea todo el prospeclo detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento porque contiene información importante para Ud.
CQnseNe este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda consulle con su mé<f1CO.
Si expeñmell1ll efeclos adversos. consulle a su médico, incluso Si se trafa de
efectos adversos que no aparecen en es1eprospecto.
"Este medicamento ha sido prescñpto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas"
COMPOSlClON:

Cada Comprtmido contiene
Prtnciplo AetlVo:FIUlamlda 250,00 mg
Excipientes: Lectosa monohldrato 106,00 mg: Almidón Gllcolalo SóálCO18,25 mg;
Povidona 7,00 mg; Talco 9,50 mg; Estearalo de Magnesio 6,25 rng.

QUE ES FLUTAMIDAFADA Y PARA QUE SE UJR,IZA:
Le llulamida es un agenle antiandrogénico no es1eroideo, alfamente especifICOy
activo por vla oral. está indicado para el tratamiento del caJCinoma de próstata
avanzado cuando está indicada la supresión de los electos de la testosterona.

QUE SE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR FLUIAM1DA
FADA:
Los padentes deben saber que au1amiday la droga usada para la castradón
médica deben ser usadas concomitantemente, y que no deben Interrumpil$e sus
dosis o detenerse las medicaciones sin antes consultar con su médico.

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES:
La lIulamida puede ser hepalo16xica. En padantes con diSfunción hepática
preexislente, esle medicamento debe utilizarse con precaución y únicamente
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evaluar los beneficios y los riesgos potenciales. FMamida está contraindicado en

pacientes con hlpersensibitidad conocida a alguno de los componentes del

preparado.

NO TOMEFLUTAMIDAFADA ;
No deben lemar este melfu:amento los pacientes con problemas heredi1arlos raros

de intolerancia a la galactosa. defICienciade lactasa lapp, o problemas de mal

absorción de glucosallalactosa.

Embamzo y lactancia No procede ya que flutamida está indicada únicamente en

paciantes varones.

COMO TOMAR FLUTAMIDA FADA:

Adultos y ancianos: Un comprimido tres veces al día. Los comprimidos deben

IemalSe preferentemente después de las comidas. Cuando los comprimidos de

flulamida se utilizan desde el prtncipio con un agonisla LHRH. puede conseguirse

una reducción de la reacción de exacerbación sintomalDlógica, sí el tralamiento

con flutamida se inicia antes que el del agonista lHRH. Por ello, se recomienda

que eltralamiento con FMamida se inicie por lo menos tres dias antes que el del

agonista LHRH.

En pacientes con alteración de la función hepática. eltrutamlenlo a largo plazo con

flulamida debe iniciarse únicamente tras un análisis individual y cuidadoso de la

relación rtesgo beneficio.

los compñmidos de flulamida 250 rng deben administrarse con precaución a

pacientes con alleración de la función renal.

NO ITERRUMPA EL TRATAMIENTO CON FLUTAMIDA FADA. SIN HABLAR
PRIMERO CON SU MÉQ1CO.
Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicarnenlo , consulte con su
médíl:o.
PgSIBlES EFECTOS ADVERSOS;

Sistema canliovascular: Hipertensión en 1% de los pacientes.

Sistema Nervioso Central: SNC (somnolencia, confusión. depresión, ansiedad.

nerviosismo) OCUlTieronen 1% de ios pacientes.
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Sistema Gastro_nal: Anorexia 4% y otros traslDmos GI se dieron en 6% de

los pacientes.

Sistema Hematopoyéllco: Anemia en el 6%. IeUcopenla en el 3% Y

trombocilopenfa en el 1% de los pacientes.

Slstllma Hepatoblllar: Hepatitis e ictericia en menos del 1% de los pacientes.

Cutáneo: Irritación en el lugar de la inyección y rash en el 3% de los pacientes.

Otras: Edema en un 4%, sinIDmas genilDurinarios y neuromusculares en un 2% y

sÚllDmaspulmonares en me nos del 1% de Jospacientes.

SOBREDOSIFICACION:
En caso de sobredosis accidental, de ñlmediato se debe contactar al mé<f1COo
recurrir al hospital más cereano.
ANTE LA EVENTUAliDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION. CONCURRIR AL

HOSPITAL MAs CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE

TOXICOLOGíA:

HOSPITAl DE PEDIATRIA RICARDO GUTlERREZ: (011) 4962-6666/2247

HOSPlTALA. POSADAS: (011) 4654-6648/465a-7m

PRESENTACIONES:
Comprimidos en envases por 10, 20.30 Y6Ocompñmidos. Envases hOSpitalarios

conlenlendo 500 y 1000 comprimidos.

CONSERVACION

Conservar entre 15'C y 30.C y al abrigo de la luz.
"Este medicamenlD ha sido prescripto SólOpara su problema médico aclual. No se

lo recomiende a otras peffionas."
MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS 1'111'105.

Dlr&Clor Técnico:. 5ebastián l.eandro

Elaborado por:
LABORATORIO INTERNACIONAl ARGENTINO SA
Tabaré 1641/45 - Pompeya - Bs.As.- Rep.Argenlina

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N" ........•.

Fecha de última revisión: 1.. /... .
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