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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7738-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2021-61766810- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-61766810- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A., solicita la correccién de un error material que
se habria deslizado en la Disposicion DI-2021-4001-APN-ANMAT#MS por la cua se autorizé €l cambio de la
condicion de venta y la aprobacion de nuevos proyectos de rotulos y prospecto para la especialidad medicina
denominada FLUCONOVAG /FLUCONAZOL, forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
INYECTABLE — 2 mg; aprobada por Certificado N° 50.027.

Que €l error detectado recae en la omision de autorizacion de lainformacion para el paciente.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N°© 1759/72 (T.0O. 2017).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actliaen virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificase e error material detectado en la Disposicion DI-2021-4001-APN-ANMAT#MS,

apruebase e incorpérase la informacion para € paciente obrante en e documento 1F-2021-86189152-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.027 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con la informacion para € paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
FLUCONOVAG

FLUCONAZOL 2 mg / mL

Solucion Inyectable

Via de admn. Infusion Intravenosa

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento ya que
contiene informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, va que puede tener que volver a Ieerlo

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico. :

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

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

Contenide del prospectﬁ:

Qué contiene Fluconovag?

(Qué es y para qué se usa Fluconovag?

:Qué personas no pueden utilizar Fluconovag?

¢ Qué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?

(Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando este medicamento?

¢ Qué efectos no-deseados pueden aparecer mientras utilizo el medicamento?
+Como se usa este medicamento?

+Qué debo hacer ante una sobredosis?

(Coémo son las condiciones de conservacién y almacenamiento?

B0 AU R W =

:Qué contiene Fluconovag?
Fluconovag contiene cada 1 mL:
fluconazol 2 mg Excipientes: Cloruro de sodio ¥ Agua destilada cantidad suficiente para
I mL.

2. ;Qué esy para qué se usa Fluconovag?

Fluconovag contiene Fluconazol.
Iluconazol estd indicado en el tratamiento de las siguientes en
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- Candidiasis vaginal.
- Candidiasis esofégica y orofaringea.

- Meningitis criptocococeica en pacientes con SIDA. Estudios comparatives entre
fluconazol y anfotericina B en pacientes sin SIDA no han sido llevados a cabo hasta el
momento.

- Prevencién de infecciones por Candida en pacientes sometidos a transplante de médula
0sea que reciben quimio o radioterapia.

- En estudios abiertos no comparativos con un ntmero de pacientes no muy grande,
fluconazol demostrd ser efectivo en el tratamiento de mfeccion diseminada por Candida,
candidemia y también de la infeccién peritoneal, pulmonar y urinaria por Candida,

3. ;Qué personas no pueden utilizar Fluconazol?

St es alérgico (hipersensible) al fluconazol o a cualquiera de los demds componentes de
este medicamento, incluidos en la seccidn 1

Embarazo.

Los datos provenientes de varios miles de ngjeres embarazadas tratadas con una dosis
acumulativa de < 6 =150 mg F luconazol, administrado en el primer trimestre, no mostré
Incremento en el riesgo general de malformaciones en el feto. En un gran estudio
observacional de cohorte, la exposicién en el primer trimestre a Fluconazol oral se
asocié con un incremento pequefio del riesgo de malformaciones musculoesqueléticas,
correspondiendo a aproximadamente 1 caso adicional por 1.000 mujeres tratadas con
dosis acumulativas de < § = 450 mg comparado con mujeres fratadas con azoles tdpicos
y aproximadamente 4 casos adicionales por 1.000 mujeres tratadas con dosis
acumulativas de mas de 450 mg. El riesgo relativo ajustado fue de 1,29 (IC 95% 1,05 a :
1,58) para 150 mg de Fluconazol y 1,98 (IC 95% 1,23 a 3,17) para dosis mayores de !
450 mg de Fluconazol.

Asociacién entre el uso de fluconazol en el embarazo y aborto espontdneo:

Los resultados de un estudio realizado en Europa muestran que la administracidn de
fluconazol oral en mujeres embarazadas se asocia con un aumento del riesgo de aborto
espontaneo estadisticamente significativo, comparado con mujeres no expuestas o
mujeres en tratamiento con azoles topicos. En el caso de nacido muerto, aunque es un
cvento extrafio, los resultados para altas dosis de fluconazol son clinica y
estadisticamente significativos. También, estudios previos sobre la seguridad del
fluconazol en el embarazo relacionan el tratamiento a dosis altas y a largo plazo con el
riesgo de malformaciones congénitas. Fl fluconazol en dosis estandar y tratamientos a
corto plazo no debe ser utilizado durante el embarazo a menos que sea claramente
necesario; mientras que el fluconazol en altas dosis y/o en regimenes prolongados no
debe usarse durante el embarazo excepto para infecciones potencialnente mortales.
Existe riesgo de fetotoxicidad en nifios nacidos de madres que recibieron fluconazol
durante el primer trimestre del embarazo a dosis entre 400-800 mg/dia.
Lactancia:
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['El fluconazol se encuentra en la leche materna en concentraciones similares al plasma
por lo tanto, no se recomienda su uso en las madres en periodo de lactancia.

Administracion de Fluconovag con oiros medicamentos:

Inférmele a su médico sobre todos los medicamentos que toma, especialmente:

* Anticoagulantes warfarinicos

+ Sulfonilureas orales tales como clorpropamida, glibenclamida, glipizida y tolbutamida
* Hidroclorotiazida

*» Fenitoina

* Rifampicina

» Ciclosporina

«Teofilina

Otros medicamentos también pueden aféctar o ser afectados por el tratamiento con

Fluconazol. Por tanto, debe consultar siempre a su médico o farmacéutico antes de

~utilizar Fluconazol con otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica,

Conduccion y uso de mdquinas:

La experiencia con el uso de fluconazol indica que la terapéutica con esta droga no

deteriora la habilidad de los enfermos para conducir automéviles o usar maquinarias.

4. ;Qué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?

Advertencigs:

(Informele a su médico si presenta alglin problema hepético. E! fluconazol ha sido
asociado con raros casos de toxicidad hepética severa e incluso muerte, principalmente
en pacientes con condiciones médicas subyacentes severas. La hepatotoxicidad de
fluconazol generalmente ha desaparecido con la suspensién del tratamiento, En raras
ocasiones durante el tratamiento con fluconazol los pacientes han  desarrollado
reacciones cutdneas exfoliativas, tales como sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis
epidérmica téxica. Si usted presenta una infeccién fingica invasora/sistémica y
desarrolla rash cutaneo (erupcion), avisele a su médico, ya que debe ser monitoreado
muy de cerca y podria suspenderle 1a terapia con fluconazol. En raras ocasiones, se ha |
informado anafilaxia. |
Reacciones dermatolégicas Se ha reportado Reaccién a farmacos con eosinofilia y |
sintomas sistémicos (DRESS) .

Candidiasis: Los estudios han mostrado un incremento en la prevalencia de infecciones |
por especies de Candida distintas a C. albicans. Estas poseen frecuentemente una
resistencia inherente (ej: C. krusei y C. auris) o muestran una susceptibilidad reducida a
Fluconazol (C. glabrata). Dichas infecciones pueden requerir una terapéutica
anfifingica alternativa, secundariamente al fracaso en el tratamiento. Por lo tanto, se
recomienda a los prescriptores que tengan en cuenta la prevalencia de la resistencia de
varias especies de Candida al Fluconazol.

Administracion de Fluconovag con oiros medicamentos:
Inférmele a st médico sobre todos los medicamentos que toma, especialmente:

* Anticoagulantes warfarinicos

* Sulfonilureas orales tales como clorpropamida, glibenclamida, glipizida y tolbutamida
+ Hidroclorotiazida
» Fenitoina

| « Rifampicina
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* Ciclosporina
* Teofilina
*» Eosinofilia

Otros medicamentos también pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con
Fluconazol. Por tanto, debe consultar siempre a su médico o farmacéutico antes de
utilizar Fluconazol con otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica,

5. ;Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando este medicamento?
Si se usa mds Fluconovag del que debiera:
Consulte a su médico o llame al centro de toxicologia, indicando ¢l medicamento vla
cantidad usada. Es recomendable ilevar el envase y el prospecto del medicamento al
profesional sanitario.

Es importante que emplee la dosis que su médico le ha prescrito. No debe aumentar o
disminuir su dosis sin consultar con su médico.

Si tiene cvalquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico.

6. ;Qué efectos no deseados pueden aparecer mientras utilizo el
medicamento?

Posibles efectos adversos:

Los efectos adversos mas comunes estin asociados con el tracto gastrointestinal. Estos
| incluyen: néuseas, dolor abdominal, diarrea y flatulencia. Después de los sintomas
gastroduodenales el efecto adverso mas comin observado es el rash. La cefalea ha sido ‘
relacionada con fluconazol. En algunos pacientes, en particular aquellos con severas ;
enfermedades subyacentes, como SIDA o cancer, se observaron cambios en los
resuitados de pruebas de la funcién renal y hematica, y anormalidades hepéticas durante
el tratamiento con fluconazol y agentes comparativos, pero su significado clinico y
relacion con el tratamiento son dudosas. En condiciones donde a asociacién causal con
fluconazol es incierta han ocurride des6rdenes exfoliativos cutdneos, convulsiones,
leucopenia, trombocitopenia y alopecia. Fn raras ocasiones, como sucede con otros |
azoles, se ha informado anafilaxia, |
Se ha reportado Reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) ‘
asociado al tratamiento con Fluconazol i

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

Comunicacion de efecios adversos:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en el prospecto.

7. ¢Cémo se usa este medicamento?

Via de administracion: Infusién intravenosa 7
| ' 62484499:APN-DGA#ANMAT J
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La dosis diaria de fluconazol deberia estar basada en la naturaleza y severidad de la |
infeccién fingica y el tratamiento ser continuado hasta que los pardmetros clinicos y las
pruebas de laboratorio indiquen que la infeccion fungica activa ha desaparecido. Un
periodo Inadecuado de tratamiento puede levar a una recurrencia de la infeccion activa.

Los pacientes con SIDA y meningitis ciptocéecica o candidiasis orofaringea recurrente
generalmente requieren {erapia de mantenimiento para evitar la recaida.

En general se recomienda que la dosis del primer dfa sea el doble de la que se usara
como mantenimiento diario para alcanzar mds rapidamente concentracicnes estables de
la droga.

Aduitos:

"En las meningitis ciptocéecicas y en las infecciones ciptocdecicas de otros parénquimas,
la dosis usual es de 400mg el primer dia, seguidos por 200 mg — 400 mg una vez por
dfa. La duracion del tratamisnto de infecciones ciptocdecicas dependera de la respuesta
cinica y micolégica pero el de Ia meningitis ciptocSecica es generalmente de 10 a 12
semanas.

Prevencitn de la recaida de la meningitis ciptocdecica en pacientes con SIDA, después
que-los pocientes-han recibido un curso completo de terapéutice. primaria. Fluconazol
puede ser administrado indefinidamente en una dosis diaria de 200 meg.

En-el tratamiento de las infecciones sistémicas por Candida incluyendo candidemia,
candidiasis diseminada y neumonia se han utilizado dosis de hasta 400 mg/dia, pero la
dosificacion 6ptima y la duracion apropiada no han sido debidamente establecidas.

En la candidiasis orofaringea la dosis usual es de 200 mg el primer dia seguido de 100
mg una vez por dia durante 2 semanas. Si es necesario el tratamiento puede continuarse
por periodos més prolongados en pacientes con compromise inmunitario severo.

En la candidiasis esofagica se recomienda 200 mg el primer dfa seguido de 100 mg por
.dia, pero casos resistentes han requerido de hasta 400 mg/dia. Fl tratamiento debe durar
como minimo tres semanas y por lo menos dos semanas luego de resueltos los sintomas.
Para el tratamiento de la infeccidn urinaria o peritoneal por Céndida se han wtilizado
dosis de 50 - 200 mg/dia en estudios abiertos no comparativos. ' ;
Para la profilaxis de la candidiasis en pacientes sometidos a transplante de médula 6sea
la dosis debe ser de 400 mg administrada una vez por dia. La administracién de |
fluconazol debe comenzar muchos dias antes del comienzo esperado de la neutropenia y-
debe ser continuade durante 7 dias después que el recuento de neutréfilos

Nifios: ;
De manera similar a las infecciones en adultos, la duracién del tratamiento estd basada '
en la respuesta clinica y micologica. fluconazol se administra como una dosis Unica |
diaria. Las gufas para el tratamiento de adultos pueden aplicarse al tratamiento de los |
nifios teniendo en cuenta las equivalencias de dosaje. El siguiente esquema muestra las |
equivalencias de dosis entre nifios y adultos, algunos nifios mayores pueden tener
clearance de fluconazol similar a los adultos, dosis mayores a los 600 mg/dia raramente
Se aconsejan.

Dosis sugeridas de fluconazol

| NINGS ADULTOS |
3mg/kg 100 mg ‘

6 mg/kg 200 mg |

12 mg / kg 400 mg , ;

A _ PaN
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Pacientes con jnsuficiencia renal: _

En pacientes con insuficiencia renal, la dosis recomendada debe ser administrada el
primer dfa y luego con las dosis siguientes deben modificarse de acuerdo con clearance
de creatinina segiin la siguiente tabla:

| Clearance de creatinina (ml. / min) % de la dosis recomendada
>50 100%
<30 50%
Lfe:;ile::lfen te recibiendo didlisis 100% luego de cada dilisis

8. ;Qué deba hacer ante una sobredosis?

Ea caso de sobredosis:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia: T e :

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247 -
Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 46587777 ‘ i
Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: Tel (011) 4943-1455
U optativamente en otros centros de intoxicacion.

9. (Cémo son las condiciones de conservacién o almacenamiento?
Mantener en su envase original a temperatura ambiente, hasta 25°C

10. Contenido del envase e informacién adicional
Composicién de FLUCONQVAG
* El principio activo es Fluconazol. Cada ampolla contiene 2 mg/ml de
Fluconazol.
¢ Los deméas componentes son cloruro de sodic 9mg/ml, agua para
inyeccion c¢.s.p. Tml
Aspecto del producto y contenido del envase
s FLUCONOVAG se presenta en un frasco ampolla de vidrio incoloro tipo |
I tapado con tapén de goma bremobutilo y precinto de aluminio, y ‘
envase de polietileno (mezcla de alta y media densidad) que contiene una : j
solucidn incolora ;
FLUCONOVAG est4 disponible en envase de 1 y 10 unidades conteniendo 50
mly 100 ml. !

No utilizar después de la fecha de vencimiento

CONSULTE A SUMEDICO

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

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion médica ¥y no
puede repetirse sin nueva receta médica.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.627

GOBBI NOVAG S.A.

Director Técnico: Martin C. Dominguez, Farmacéutico M.N N° 15020
Fabidn Onsari 486/498 — Wilde — Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com

Industria Argentina

Ultima revisién: Febrero 2021. _J

1F-2021-62484499-APN-DGA#ANMAT |
|
Pagina8de 8§ f

Pagina 26 de 26 |
IF-2021-86189152-A PN-DERM#A NMAT

Pagina7 de7



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-86189152-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Septiembre de 2021

Referencia: Informacion parael paciente prod. FLUCONOVAG EX-2021-61766810- -APN-DGA#ANMAT.
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Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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