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DISPOSICION N* 6 52 O

BUENOS AIRES, 7§ 0CT 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013071-12-2 del Registro de
esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

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 comercializade en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidon 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.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias. |

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por el mencionade
Instituto, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracién,
condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se consideran
aceptables y reﬁnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién 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 inscripcidn en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 1271/13.

Por ello;

i
o :
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FLUTAMIDA
FADA y nombre/s genérico/s FLUTAMIDA, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trdmite N° 1.2.1, por
LABORATORIC INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°0- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39- 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 Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar ia leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya

/
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inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
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 7°9- 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

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

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

DISPOSICION No: 6 5 2 O
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Adminietrador Naclone!
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/

dV\

*2013. Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”7

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T,

ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 6 5 2 O

Nombre comercial: FLUTAMIDA FADA.

Nombre/s genérico/s: FLUTAMIDA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: FLUTAMIDA FADA.,

Clasificacién ATC: LO2BBO1.

Indicacidn/es autorizada/s: LOS COMPRIMIDOS DE FLUTAMIDA 250 mg ESTAN
INDICADOS EN EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE PROSTATA AVANZADO
CUANDOQ 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

/ .
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ADYUVANTE EN PACIENTES QUE ESTAN SIENDO TRATADOS CON UN AGONISTA
DE LHRH. TAMBIEN PUEDEN UTILIZARSE EN PACIENTES CASTRADOS
QUIRURGICAMENTE.,
Concentracidon/es: 250 mg de FLUTAMIDA,
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Geneérico/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.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Perfodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C. CONSERVAR
AL ABRIGO DE LA LUZ.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION Ne: 6 52 @
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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©

6520

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
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ANEXO 111

CERTIFICADO

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

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Ne 46_5_29)/ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,
por LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., se autorizd la inscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales {(REM)}, de un nuevo producto con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: FLUTAMIDA FADA.

Nombre/s genérico/s: FLUTAMIDA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOQOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: FLUTAMIDA FADA.

A 8
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Clasificacién ATC: LO2BBO1.
Indicacién/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.
Concentracion/es: 250 mg de FLUTAMIDA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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 Semiéintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60, 500 Y

1000 COMPRIMIDOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO

[
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EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C. CONSERVAR
AL ABRIGO DE LA LUZ,
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.,

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

r 5728 8 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

I

28 0CT 7018 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 7
|

DA CARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
ADNMA T,
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" 8. Proyecto de Prospectos

FLUTARIDA FADA
FLUTAMIDA 250 mg
Cormprimidos
Venta Bajo Receta Archivada
Industria Argentina
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada Comprimido contiene
Flutamida 250,00 mg
Lactosa monohidrato 106,00 mg
Almidan Glicolato Sodico 18,25 mg
Povidona 7.00my
Taleo 8,50 mg
Estearato de Magnesio 6,25 mg
ACCION TERAPEUTICA
Antiandrégeno selectivo.

Grupo famacéulico: Aatiandrdgenos, CodigoATC: LO2B BO1

INDICACIONES

Los comprimidos de flulamida 250 mg estén indicados en el tratamiento del carcinoma de
prostata avanzado cuando estd indicacda la supresion de los efectos de la testosterona. Los
comprimidos de flulamida 250 mg puaden utilizarse en asociacion con un agonista LHRM,
tanto al inicio det tratamiento, como en forma d2 terapia adyuvante en pacientes que estan
siendo tratados con un agonista LHRH. Los comprimidos de flutamida 250 mg también
pueden udiizarse en pacientes castrados quinirgicamente.

FARMACO!L OGIA CLINICA

| a fiulamida es un agente antiandrogénico no esteroideo, altamente especifico y activo por
via oral. Ha demostrado reducir &l peso de la pristata y de la vesicula seminaf en catas
inmaduras intaclas y prevenir la hipertrofia de astos érganos estimulada por los andrégenos
en ralas inmaduras castradas. B tratamiento con flutamida también redujo et peso de ia




prastata en perros y monos. La actividad bicidgica de la flutamida via oral es atribuible a su
metabolito farmacoidgicamente activo, hidroxiflutamida, que se cree ejerce un efecto
antiandrogénico, directamente en los tejidos diana, bien inhibiendo la mmptac:én o
bloqueando los ertaces nucleares y citoplasméticos de los andrigenos.

Propiedades famnacocinéticas Tras la administracién oral, la flutamida se absorbe répida y
completamente y se metabolza casi por completo. & metabolite mayoritario es ia
hidroxflulamida, que ha demosirado tener una gran actividad anBandrogénica. La vida
media de efiminacidn plasmética es de 5 a 6 horas para fiutamida y su principal metabolito,
hidroxifitamida. La concentrecidn plasmética méxima de hidroxiflutamida en el estado
estacionario y 2 la dosis terapéutica recomendada (250 mg t.i.d.) es de aproximadamente
1700 git., y la semivida de eliminacién en el estado estacionario es de aproximadamente 10
horas. Elfénnamseexuetapnnctpalmemeen!am,yun42%deladmssaaxmﬂa
con las heces durante 72 homas.

DOSIS Y ADMINISTRACION

Adultos y ancianos: Un comprimido tres veces af dia. Los comprimidos deben tomarse
preferantemente después de fas comidas. Cuando los compriniidos de fiutamida se utiiizan
desde ef principio con un agonista LHRH, puede conseguirse una reduccion de la reaccién
de exacerbacién sintomatolgica, si e} tratamiento con flutamida se inicia antes que ¢ del
agunista LHRH. Por eflo, se recomienda que e! iratamianto con Flutamida se inicie por o
menos tres dias antes que el del agonista LHRH.

En pacientes con alieracion de la funcidn hepéfica, ef tratamiento a {argo plazo con
flulamida debe iniciarse dnicamente fras un andfisis individual y cuidadoso de i refacion
Los comprimidos de flutamida 250 mg deben administrarse con precaucién a pacienles con
afteracion de la funcidn enal.

CONTRAINDICACIONES
Los comprimidos de flulamida 250 mg eslan contraindicados ep pacientes con
hipersensibiltad conocida a alguno de fos componentes del preparado.

ADVERTENCIAS
La flutamida puede ser hepatotdxica. En pacientes con disfuncién hepatica preexistente,
este medicamenio debe utilizarse con precaucidn y anicamente tras evaluar los beneficios y
los riesgas potenciales.




Daio hepatice: Se han comunicado niveles elevados de transaminasas séricas, ictericia
odeﬁéﬁm,neamishepéﬁmyemef&opaﬁahep&ﬁmasoﬁadosa!uaimmmn
flutamida. Las alteraciones hepaticas fueron, en general, reversibles tras ia intermupcion det
iratamiento, aunque la hepatotoxicidad, que puede resulier fatal, puede aparecer varias
semanas o meses después def ratamiento. La funcion hepdtica debe monitorizarse de
forma regular antes, durante y después de iniciar la terapia con flutamida. No debe iniciarse
¢} tratamiento con flulamida en pacientes con niveles de transaminasas séricas 2 0 3 veces
por encima del fimile supersior de los valores nomales.

DOeben realizarse pruebas hepdticas periddicas antes y duranie el tratamiento
especialmente en pacientes iratedos a largo plazo con fiutamida.

Deben realizarse pruebas de funcion hepdlica al primer sinfoma o signo de disfuncitn
hepatica (prurito, orina oscura, anorexia persistente, ictericia, dofor a la palpacion en
hipocondrio derecho o sintomas gripales mexplicados). La hepatotaxicided inducida por
flutamida revierte habitualmente at reducir la dosis o discontinuar € tratamiento, pero se
han comunicado casos fatales (ver seccidn 4.8).

Debe recomendarse a los pacientes interrumpir I terapia con flutamida y buscar
asesoramienic médico inmediatamente si aparecen sinfomas o signos que sugteran
hepstotoxicidad.

Los comprimidos de flutamida 250 mg deben administrase con precaucion a pacientes con
afteraciin de la funcion renal,

Debe considerarse la realizacion de espermiogramas periddicos en pacientes que reciben
tratamiento crénico con fiutamida y no han sido médica o quirGrgicamente castrados. La
akninistracién de flutamida tiende a2 incrementar los riveles plasméticos de testosi=srona y
estradioi en este tipo de padentes. Esle efecto puede estar asociado a l2 retencién de
liquidos y por ello debe ienerse precaucidn al utilizar fiutamida en caso de cardicpatia.

Se sabe que la terapia de deplecidn de andmigenos reduce la densidad mineral ésea y
aumenta el rigsgo de fracturas osteopordticas. Esto se ha observado en estudios recientes
en pacientes fratados con anélogos de LHRH més fidamida. Estas complicaciones pueden
sgravarse si en o momenio del diagndstico del cancer de prostata los pacienties ya tienen
osteoporosis debida a su edad avanzada.

La densidad mineral Gsea (DMQ) debe ser determinada de forma regular para identificar a
aquelins pacientss con un fesgo mas atto de presentar fracturas. Deberla determinarse la
DMO basal y, como minimo, un afio despuds. Detenninaciones posteriores a inlervalos de
un afio deben considerarse en hombres con una DMO cercana a fa osteoporosis 0 en
aqueilos con una DMO disminuida en los que ka esperanza de vida lo justifique.




No deben lomar este medicamento lbs pacientes con problemas hsreditarios raros de
intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa Lapp, o problemas de malabsorcién de
glucosa-galactosa. Se han descrito casos de neumonitis intersticial en pacientes durante el
tratamiento con futamida. Los pacientes deben ser monitorizados para vigilar el desarrollo
de sintomas respiratotios {ales como disnea durante las primeras semanas de tratamiento.
Flutamida esta indicado Unicamente para uso en pacierdes varones.

PRECAUCIONES
Interaccién con olros medicamentos y otras formas de interaccin Se han descrito .
incrementas en ! tempo de protrombina en pacientes tratados con warfaring fras el inicio
de la monolerapia con fiutamida. Por eflo puede ser necesario ajustar la dosis del
anticoaguiante cuando la fiufamida se administre conjuntamente con warfarina,

Debe evilarse la administracion concomifante de famacoe polencialmente hepatotdxicos,
Se evitara el consumo excesivo de alcohol.

Se han descito casos de incremento de la concentracidn plasmifica de teofiina en
pacientes sometidos a tratamiento concomitante con teofiina y fivtamida. La teofitina es
principaimente metabolizada por ef enzima CYP 1A2, que es el enzima principal
responsable de la conversién de flutamida a su agente aclivo 2-hidroxiflutamida,

Embarazo y lactancia No procexie ya que flutamida esta indicada Gnicamente en pacientes
varones. En estudios con animales, la toxicidad reproductiva se relaciond con la aclividad
antiandrogénica de este preparado. Ver seccidn 5.3,

Efeclos sobre Ja capacidad pera conducir y ulliizar méquinas Posibles reacciones adversas
como el cansancio O 10$ mareos pueden intedferir con fa capacidad para conducir v utifizar
maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS
Clasificacion de la frecuencia: Huyfrementes-:- 1en 10 Frecuentes-> ten 100y < 1 en
40 Poco frecuentes - > 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 Clasificacion por 6rganos y sisiemas Infecciones e infestaciones
Raras Herpes zoster

Neoplasias benignas y Muy raras Neopiasias mamasias malignas malignas en hombres.
Trastomos de [a sangre y del Raras Linfedema, edema, sisterna linfatico equimosis.
Teastomos del sistema Raras Sindrome fipo lupus inmunolégico

Trastomos del metabolismo y Frecuentes Aumento del apetito. de ia nutricion A o SA




Trastomos psiquidtricos y Frecuentes Insomnio del sistema nervioso Trastomos oculares
Raras Visidn borosa.

Trastomos respiratorios, Raras Neumonitis intersticial, foracicos, y mediastinicos disnea
Muy raras Tos Trastornos candiacos y vasculares Trastomos gastrointestinales Frecuentes
Nauseas, vémitos, diarrea,

Raras Estreiiimiento, dispepsia,

Trastomos hepatobiliares Raras Hepatitis, alteraciones de las

Trastomos de ia piel y tejido Raras urlicana, prurito, alteracion subcutaneo en e patron de
crecimientio

Muy raras Fotosensibitidad

Trastemos Raras Calambres musculares. musculoesqueléticos, del tejido conectivo y 6seos
Trastomos del aparato Muy frecuentes Ginecomastia, tension reproductor y de la mama
mamaria, galactomea. (Estas '

Raras Aumento reversible de los

Trastomos generales Frecuentes Somnolencia, cansancio.

Raras Astenia, cefaleas, maregs,

Exploraciones Frecuentes Funcién anomat transitoria complementarias def higado.

Terapia combinada:

Frecuencia Reacciones Clasficatién por érganos y sistemas Trastomos sanguineos y del
Raras Anemia, leticopenia, sistema linfatico trorbocitopenia, edema.

Muy raras Anemia hemwolitica, anemia

Trastormnos del metabolismo y Raras Anorexia. de ia nulricion

Trastomos del aparatc Muy frecuentes Sofocos, disminucién de [ reproductor y de la
mama kibido, impotencia.

Trastomos psiquidtricos y del Raras Somnotencia, depresidn, sistema nernvioso confusitn,
ansiedad,

Trastomos candiacos y Muy raras Sintomas pulmonares, lales vasculares como disnea e
hipertension,

Trastomos respiratorios, Muy raras Enfermedad pulmonar foricicos, y mediastinicos
intersticial

Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes Nauseas, vomitos, diarrea.
Raras Trastomos gastointestinales

Trastormnos hepatobiliares Raras Hepatitis, ictericia

Trastomos de ta pict y tepdo Raras Rash cuténeo. subcuténeo




Trastomnos Raras Sintomas neuro-musculares. misculoesqueléticos, del Reduccion de la
densidad ejxio conectivo y &500s mineral dsea, trastomos

Trastornos renales y urinanas Raras Sintomas del fracio

Trastornos generales Raras rritacion en la zona de

Exploraciones Frecuentes Cambios en la funciGn complementarias hepdtica

Muy raras Niveles elevados de urea

La elevada incidencia de la ginecomasha observada durante o1 tratamiento con futamida en
mondlerapia, se reduce generalments con ia terapia combinada.

SOBREDOSIS
En estudios con animales en {ratamiento con flilamida en monoterapia, los sintomas de
sobredosis incluyeron hipoactividad, piloereccion, respiracion lenta, ataxia y/o lagrimeo,
anonaxia, sedacion, vémilos y metahemogiobinemnia.

La dosis de toxicidad aguda de flulamida en e hombre no se ha establecido. Un paciente
sobrevivit a la ingestion de mas de 5 g como dosis Gnica, sin efectos adversos aparentes.
Dado que fiutamida es una sustancia derivada de la anfiida, en teoria es potenciamente un
agente causanie de metahemoglobinemia, En consecuencia, un paciente con inloxicacion
aguda puede sufrir cianosis. Si el vémito no ccure de forma esponténea debe inducirse,
siempre que ¢ padcente esté consciente. Les medidas genergles de soporte son
adecuadas, incluyendo 2 monflorizacion frecuente de las constanies vilales y la
observation cuidadosa del paciente.

Dado que fhilamida se une en elevado porcentaje a proteinas, ka didlisis puede no ser Ut
como tratamiento de la sobredosis,

En caso de sobredosis, discontinvar la medicacidn, tratar sintomaticamente e instituir las
medidas de soporis,

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666 / 2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777




CONSERVACION
Conservar entre 15°C y 30 °C y al abrigode fa luz.

PRESENTACION

Comprimidos en envases por 10, 20,30 y 6Ccomprimides. Envases hospitalarios
corteniando 500 y 1000 comprimidos

“Este medicamento ha sido prescripfo sélo para su problema médico aclual. No se o
recomiende a otras personas.”

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico:. Sebastian Leandro

Elaborado por:
LABORATORIC INTERNACIONAL ARGENTINO S A.

Tabare 1641/45 — Pompeya — Bs As .- Rep Argentina
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ...
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" Proyecto de Rétulos

FLUTAMIDA FADA
FLUTAMIDA 250 mg
Comprimidos
_ Vanta Bajo Receta Archivada
industria Argentina
Envase contaniendo 10 compiimidos
FORMULA CUALICUANTITATIVA
Fhutamida 250,00 mg
Lactosa monohidrato 105,00 mg
Almido6n Glicolato Sodico 18,25 mg
Povidona 7.00mg
Telco 89,50 mg
Estaarato de Magnesio 8,25 mg
Posologia v forma de administracitn: Ver prospecio adjurio.
Esp=dalidad medicing! autonzada por e Ministerio de Salud Certificado N® ...
lota N°: ..
Fecha do vencimionto: .......

CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURAS INFERICREEALOS 30°C

Director Técnico:. Sehastidn Leandro

Elaborado por:
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641/45 — Pompeya - Bs.As.- Rep.Argentina

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANGE DE LOS NINOS

Nota: el mismo modelo para envases confeniendo 20, 30 y 60 comprimidos

L
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
FLUTARIDA FADA

FLUTAMIDA 250 mg
Comprimidos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
lea todo el prospecto delenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento porque contene informacion importante para Ud.

Conserve este prospecio, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda consutte con su médico.

St experimemnta efeclos adversos, consulte a su meédico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

“Este medicamento ha sido prescriplo solo para su problema médico actual. No lo
recomignde a olras personas”

COMPOSICION:

Cada Comprimido contiene

Principio Activo:Flutamida 250,00 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato 106,00 mg; Almidén Glicolato Sédico 18,25 mg;
Povidona 7,00 myg; Talco 9,50 myg; Estearato de Magnesio 6,25 mg.

QUE ES FLUTAMIDA FADA Y PARA QUE SE UTILIZA;

La fiutamida es un agenie antiandrogénico no esleroideo, allamente especifico y
activo pos via oral. esta indicado para el tratamiento del carcinoma de préstata
avanzado cuando esta indicada la supresidn de los efectos de ia testosterona.

QUE SE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOWAR FLUTAMIDA
FADA: ‘

Los pacientes deben saber que flutamida y la droga usada para la castracion
meédica deben ser usadas concomitantemente, y que no deben intemumpirse sus

dasis o detenerse las medicaciones sin anfes consultar con su médico.

ADVERTENCIA ¥ PRECAUCIONES: .
La flulamida puede ser hepalotdxica. En pacientes con disfuncidn hepatica

preexistente, este medicamento debe utilizarse con precaucion y Unicamente




evailuar los beneficios y os resges potenciales. Flutamida esta contraindicado en
pacientes con hipersensibiidad conocida a aiguno de los componentes del

preparado.

NO TOME FLUTAMIDA FADA ;
No deben tomar este medicamento los pacientes con problemas hereditarios raros

de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa Lapp, 0 problemas de mal
absorcidn de glucosa-galactosa.

Embarazo y lactancia No procede ya que flutamida ests indicada Gnicamente en
pacientes varones.

COMO TOMAR FLUTAMIDA FADA:

Adultos y ancianos: Un comprimido tres veces al dia. L.os comprimidos deben
tomarse preferentemente después de las comidas. Cuando los comprimidos de
flutamida se ulilizan desde el principio con un agonista LHRH, puede conseguirse
una reduccion de la reaccidn de exacerbacidn sintomalolégica, si el tratamiento
con flutamida se inicia antes que el del agonista LHRH. Por ello, se recomienda
gue el tratamiento con Flutamida se inicie por Io menos fres dias antes que ef del
agonista LHRH.

En patientes con alteracién de la funcidn hepatica, el ratamiento a largo piazo con
fiutamida debe iniciarse (nicamente fras un anglists individual y cuidadoso de 1a
relacidn riesgo beneficio.

Los comprimidos de flulamida 250 mg deben administrarse con precauciéon a
paclentes con afteracion de la funcion renal.

NO ITERRUMPA EL TRATARMIENTO CON FLUTAMIDA FADA, SIN HABLA
PRIMERC CON SU MEDICO.

Si fiene cualquier duda sobme el uso de este medicamento , consuite con su

médico.
ADVE

Sistema Cardiovascular: Hipertension en 1% de los patientes.
Sistema Nervioso Central: SNC (sonmulenci_a, confusion, depresidn, ansiedad,
nerviosismo) ocurrieron en 1% de kis pacientes. '




Sisterma Gastrointestinal: Anorexia 4% y otros trastomos Gl se dieron en §% de
los pacientes, '
Sistema Hematopoyético: Anemia en el 6%, leucopenia en el 3% y
trombecitopenia en el 1% de los pacientes.

Ststerna Hopatobiliar: Hepatitis e ictericia en menos del 1% de los pacientes.
Cutaneo: lritacion en el lugar de la inyeccién y rash en el 3% de los pacientss.
Otras: Edema en un 4%, sintomas genitourinarios y neuromusculares enun 2% y
sinformas pulmonares en me nos del 1% de los pacientes.

SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobredosis accidental, de inmedialo se debe contaclar al médico o
recurrir al hospital més cercano.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL

HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE
TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666 / 2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES:
Comprimidos en envases por 18, 20,30 y 60comprimidos. Envases hospitalarios

conteniendo 500 y 1000 comprimidos.

CONS! ACION

Conservar entre 15 “C y 30 °C y al abrigo de fa luz. _

“Este medicamento ha sido prescriplo s6lo para su problema médico actual. No se
lo recomiende a ofras personas.” '
MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Director Técnico:. Sebastidn Leandro

Elaborado por:
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S. A
Tabaré 1641/45 — Pompeya — Bs.As.- Rep.Argentina

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Fecha de aima revision: ......J......1 ...
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