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Disposicién
Niamere: DI-2018-1198-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-33208521-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-33208521-APN-DGA#ANMAT del Reglstro de la Admlmstracmn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORJO FINADIET.S.A.C.I.F.I, solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada ENORDEN / ABIRATERONA ACETATO Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, ACETATO DE ABIRATERONA 250 mg, aprobada por Certificado N° 58.268.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que por Disposicion AN.M.A.T. N° 680/13 se adopto el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0.
1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados
firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medlcamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRAQION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA , -
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LABORATORIO FINADIET S.A.C.LF.I, propictaria de la
Especialidad Medicinal denominada ENORDEN / ABIRATERONA ACETATO Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS, ACETATO DE ABIRATERONA 250 mg; el nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento IF-2018-44059477-APN-DERM#¥ANMAT; e informacién para el
paciente obrante en el documento IF-2018-44523581-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado



actualizado N° 58.268, consignando lo autorizado por el articulo precedente, cancelandose la version
anterior. -

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, Prospectos e informacion para
pacientes. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,. archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
Industria Argentina

ENORDEN

ACETATO DE ABIRATERONA 250 mg
Comprimidos
Venta bajo receta archivada

. Uso oral
Composicidon
Ceda comprimido contiene:
Acetato de Abiraterona 250 mg
Excipientes: Lactosa monohidrato, Croscarmelosa sddica, Povidona K30, Lauril sutfato de sodio,

Estearato de magnesio, Didxido de silicio coldidal, Celulosa microcristalina cs.

Accibn terapéltica
Antineoplasico. Inhibidor de la biosintesis de andrégenos. Cédigo ATC LOZBX03.

Indicaciones

Abiratercna acetato en combinacién con prednisdna estd indicada para:

- £l tratamiento de pacientes con cancer de préstata metastasico resistente 2 la castracion que son
asintoraticos o levemente asintornéticos después del fracaso de la terapia de deprivacion
androgénica.

- Bl watamiento de pacientes con cancer de prostata matastasico resistente a la castracion que han
recibido previamenié guimioterapia con docetaxel. ‘ |

- El tratemiento en hombres adultos del céncer de préstata hormonosensible métastésico de nuevo
diagndstico de alto riesgo {CPHSm), en combinacidn-con tritamiento de deprivacian de

androgenos (TDA), ‘

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accidn

El acetato de abiraterona (ENORDEN) se convierte i vivo a abiraterona, un inhibidor de I biosimesis
de los andrégenos. Abiraterona es un inhibidor selective de la enizima 17¢-hidroxilasa/C17,20-liasa
{CYP17). La expresion de esta enzima es necesaria para la Giosintesis de andrégenos en los t@jldDS

testiculares, suprarrenales y tejidos prostaticos tumorales. £l CYP17 cataliza
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Ja conversion de pregnenclona y progesterona a los precursores de la testosterona, DHEA y
androstenediona, respectivamente, por 17a-hidroxilacién y rotura del enlace €17,20. La inhibicidn el
CYPL7 produce tambign un aumento de fa produccidn de mineralocorticoldes por las gléndulas
suprarrenales, _

£ carcirioma de prostata sensible a-los andrégenos responde al tratamiento que reduce los niveles
de androgenos. Los tratamientos de deptivacidn de andrégenos, como el tratamiento con andlogos
de {3 LHRH 0 la orquiectornia, disminuyen la produccidn de andrégenos en los testiculos, pero no
afectan a Ia produccion de androgenos en las gldndulas suprarrenales o en ef tumor.

Efectos farmacodinamicos

Abiratercnz reduce la concentracién sérica de testosterona y olros andrégenos hasta niveles
inferiores a los logrados con solo andlogos-de la LHRH o con orquiectomia. Esto es consecuencia de
la intibicibn selectiva de la enzima CYP17 necesaria para la biosintesis de androgenos. El antigeno
prostatico especifico (PSA). actda como un biormarcador en pacientes con cancer de préstata. En un
estudio dinico fase It con pacientes en 1os que habia fracasado la quimioterapia previa con taxanos,
el 38 % de los padientes tratados con Abiraterona, frente al 10 % de los que recibieron placebo,
registraron una reduccidn de al menos gl 50 % respecio & {os valores basales del PSA.

Propiedades farmacocinéticas

El acetato de abiraterona se convigrte rapidamente /7 vivo a abiraterona, un inhibidor de fa hiosintesis
de andrdgenos ' '

Absorcidn

Tras la administracion oral de acefalc de abiraterona en ayunas, se tarda aproximadamente 2 horas
en alcanzar 3 concentracidn plasmatica maxima de abiraterona. La administracion de acetato de
abiraterona con alimentos, en comparacion con 12 administracién en ayunas, aumenta hasta en 10
veces (AUC) v hasta en 17 veces (Cmax) la exposicién sistémica media de abiraterona, dependiendo
del contenidd grase Ge la comida,

Distribucién

La unidn a proteinas plasméticas de 14C-abiraterona en el plasma humano es del 998 % y se
distribuye ampliamente a los tejidos periféricos.

Biotransformacidn

Tras la administracién oral de acetato de 14C-abiraterona en capsulas, el acetato de abiraterona se
hidroliza a abiraterona, que experimenta un metabalismo gue incluye sulfatacién, hidroxilacion v
oxidacion  principalmente en el higado. La mayor pare de la radiactivided circulante

{aproimadamente el 92 %) se encugntra ‘en forma de metabolitos de sbiraterona. De los 15
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metabolitos detectables, dos metabolitos principales, el sulfato de abiraterona y el N-Oxido de suifato
de abiraterona, representan cada uno de ellos aproximadamente ef 43 % de 1a radiactividad total,
Elimnindtion

La vida media de la abiraterona en el plasma es de aproximadamente 15 horas, segln los datos
obtenidos en sujetos sanos. Tras la administracién oral de 1.000 mg de acetato de 14C-abiraterona,
aproximadamente el 88 % de la dosis radiactiva se recupera en las hecss y el 5 % aproximadamente
en la orina. Los principales compuestos presentes en las heces son acetato de abiraterona inatterado
v abiraterona {aproximadamente el 55 % y.e!.22 % de la dosis administrada, respectivamente).
Pacientes con insuficiencia hepética '

La farmacotingtica del acetato de abiraterona se ha evaluado en pacientes con insuficiencia hepética

preexistenie leve o moderada (Clases A y B de Child-Pugh, respectivamente) y en syjetos control

sanos. La exposicion sistémica a la-abiraterona después de una dosis oral dnica de 1.000 mgq aumentd
en aproximadarnente un 11 % y un 260 % en pacientes con insuficiencia hepatica preexistente feve y
moderada, respectivamente. La vida media de la abiraterona se prolonga a aproximadamente 18
horas en pacientes con insuficiencia hiepstica leve y a aproximadamente 19 horas en pacientes con
insuficiencia hepdtica moderada, No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica preexistente leve. Se debe evaluar con precaucion su uso en pacientes con insuficiencia
hepatica moderada en los cuales el beneficio debe superar claramente el posible riesgo y no se debe
utilizar e pacientes con insuficiencia hepética grave.

En ios pacientes gue desarrollan hepatotoxicidad durante el tratamiento, es posible que haya que
Interrumpir ef mismo y ajustar la dosis.

Pacientes con insuficiencia renal

Se compard |a farmacocinética del acetato de abiraterona en pacientes con enfermedad renal crénica
@ terminal en tratamienito estable con hemedialisis con sujetos control pareados que tenian una funcion
renal normal. La exposicion sistémica a la abiraterona después de una dosis oral Gnica de 1.000 mg
no aumento en sujetos con enfermedad renal crdnica en didlisis. La administracion en pacientes con
insuficiencia renal, incluso grave, no precisa una' reduccion de la dosis. Sin embargo, no hay
experiencia diinica en pacientes con cancer de prostata e insuficiencia renal grave. Se recomienda
precaucidn en estos pacientes,

Posologia y forma de administracién

L dosis recomendada e de 1.000 mg {cuatro comprimidos de 250 mg) en una sola dosis diaria. Se
debe tomar en combinacidn con prednisona a dosis bajas. La dosis recomendada de prednisona es

de 10 mg al dia repartida en dos tomas de 5 mg.

| Dirastor Taonieo
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Se debsen tomar con &l estomago vacid. No se deben consumir alimentos durante por io menos dos
horas antes y una hora después de tomar la dosis. Los comprimidos se deben tragar enteros con
agua,

Hepatotoxicidad

tn pacientes que desarrolian hepatotoxicidad durante el tratamiento (elevacion de lz alanina
aminoctransferasa [ALT] o elevacion de la asparfato aminotransferasa [AST] més de S veces por
encima del limite superiorde la normalidad [LSN)), se debe suspender el tratamiento inmediatamente
Ura vez que las pruebas de la funcién hepética vuelvan a los valores basales del paclente, el
tratamiento podrd reanudarse con una dosis reducida de 5G0 mg {dos comprimidos) una vez al dia.
En los pacientes que reanuden el tratamiento, se debe monitorizar las ransaminasas séricas como
minimo una ver cada dos semanas durante tres meses Yy, posteriormente, una vez al mes. S la
hepatotoxicidad reaparece con fa dosis reducida de %00 mg al dia, se debe interrumpir ¢l
tratamiento.

Silos pacientes desarrollan hepatotoxicidad grave (ALT 0 AST 20 veces por encima dél limite suparior
de la normalidad) en cualquier momento durante el tratamienta, se debe suspender el mismo y no se

debe reanudar en eslos pacientes.

Insuficiencia hepética ‘

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia hepética leve preexistente, Clase A
de Child-Pugh.

La insuficiencia hepatica moderada (Clase B de Child-Pugh), ha mostrado Que aumenta [a exposicidn
sistérmica a abiraterona aproximadamente cuatro veces después de una dosis Unicd oral de 1.000 mg
de acetato de abiraterona. No hay datos dinicos de seguridad ni eficacia de dosis moitiples de
acetalo de abiraterona administrados a pacientes. con insuficiencia hepatica moderada o gfave
{Child-Pugh Clase B o' C). No se pueden predecir ajustés de dosis. Se debe evaluar con precaudidn el
uso en pacientes con insuficiencia hepéatica mcderada en los cuales e beneficio debe superar
claramente el posible riesgo No se debe utilizar en pacientes-con insuficiencia hepatica grave.
Insuficiencia renal

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficienda renal, Sin embargo, no existe
experiencia clinica en pacientes con ¢ncer de préstata e insuficiencia fenat grave, por lo que e
recomienda precaucion en estos pacientes

Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes del producio.

TE-2918-3405047 71k
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- Si bien Ao es de uso en mujer las mujeres embarazadas o que puedan estarlo deben evitar el
contacto con el producio o bien tomar todas las precauciones de proteccién necesarias como es el
uso de barbijo y guantes.

~ Insuficiencia hepédtica grave

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Hipertensidn, hipopotasemia, retencién de liquides e insuficencia cardlaca por exceso de
mineralocorticoides _

Puede causar hipeftensién, hipopotasemia y retencion de liquidos como consecuencia del aufnento
de las concentraciones de mineralocorticoides resultantes de la inhibicion det CYP17.-

La administracion simultdnea de un corticosteroide  suprime ei‘ efecto de la hormona
adrenocorticotrdpica (ACTH), reduciendo con ello la incidencia y la gravedad de estas reacciones
adversas. Este medicamento se debe administrar con precaucion a pacientes con enfermedades
subyacentes que puedan verse agravadas por elevaciones de la presién arterial, hipopotasemia
(pacientes tratados con glucdsidos cardiacos) o reiencidn de liquidos (pacientes con insuficiencia
cardiaca), angina de pecho grave o inestable, infarto de miocardio reciente o arritmia ventricular y
pacientes con insuficiencia renat grave.

Se debe utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular,
Hepatotoxicidad

Deb?ﬁo a qﬁe en los ensayos clinicos se observaron importantes elevaciones de las enzimas hepaticas
que obligaron a suspender el tratamiento 0 a modificar fa dosis, se debe medir las concentraciones
de transaminasas séricas antes de iniciar el tratamiento, cada dos semanas durante los tres primeros
meses de tratamiento y posteriormente uria vez al mes. Si aparecen sintomas ¢ signos clifnicos
indicativos de hepatoloxicidad, se debe medir inmediatamente las transaminasas séricas. Si en
cuslquier momento la ALT o la AST aumentan més de 5 veces por encima del limite superior de la
nermalidad, se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento y monitorizar muy estrechamente la
funcion hepdtica. Una vez que las pruebas de 13 funcion hepética vuelvan al valor basal det paciente,
se podré reanudar el tratamiento a dosis reducidas.

Sitos pacientes desarrofian hepatotoxicidad grave (ALT o AST 20 veces por encima del limite superior
de Iz normalidad) en cualquier momento duranté el tratamiento, se debe suspender el mismo y no se
debe reanudar en estos pacientes. '

Los pacientes con hepatitis virica activa o sintomética fueron excluidos de los ensayos clinicos; en

consecuencia, no existen datos que respalden &l uso en esta poblacion,

Mfmloo
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No hay datos sobre la seguridad ni eficacia clinica de dosis miltiples de acetato de abiraterona
cuando se administra a pacientes con insuficiencia hepatica moderada o grave (Clase B o C de Child-
Pugh),

Se débe evaluar con precaucion e uso en pacientes con insuficiencia hepética moderada, en los
cuales el beneficio debe superar claramente ¢l posible .r‘éesgo

no se debe utilizar en pacientes con insuficiencia hepética grave.

Insuficiencia corticosuprarrenal

Se recomienda precaucion y monitorizar la insuficiencia adrenocortical si los pacientes dejan de
lomar prednisona o prednisolona. Si se mantiene el tratamiento con Abiraterona después de retirar
los corticosteroides, se debe controlar en los pacientes la aparicién de sintomas por exceso de
mineralocorticoides,

En pacientes tratados con predniéoha o prednisolona que se vean sometidos a mis estrés de lo
habitual, puede estar indicado un aumento de la dosis de corticosteroides antes, durante y después
de ls situacion estresante.

Densidad 6sea

En los hombres con cancer de prostata metastasico avanzado (céncer de préstats resistente a
castrécién) la densidéd bsea puede estar reducida. Fl use de Abiraterona en combinacién con un
glucotorticoide puede aumentar este efecto,

- Uso previo de ketoconazol

En pacientes previamente tratados con ketoconazol para cancer de préstata se pueden esperar
menores tasas de respuesta,

Hiperglucemia

E uso de glucocorticoides puede aumentar la hiperglucemia, por fo que se debe medir con
frecuencia la glucernia en pacientes diabéticos, '

Uso con quimioterapia

No se ha establecido fa seguridad i 13 eficacia del ust concomitante de Abiraterana con
quimioterapia citotéxica.

Intolerancia a los excipientes

Este medicamento contiene lactosa, Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de Jactasa de iapp o malabsorcién de glucosa-galactosa no deben tomar este
medicamento. Este medicamento también contiene sodio, }n que debera tenerse en cuenta en el

lratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

1F-2018-330594 35
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Posibles riesgos
En hombres con céncer de préstata metastasico resistente a la castracién puede aparecer anemia y
disfuncion sexual incluyendo a aquellos en tratamiento con Abiraterona.
Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién '
La administracion con alimentos aumenta significativamente |z absorcién del acetato de abiraterona.
No se ha establecido la eficacia y la seguridad cuando se administra con alimentos. No se debe
tomar con alimentes
En un estudio realizado para evaluar los efectos del acetatc de abiraterona {administrado
conjuntamente con prednisona) en una sola dosis de dextrometorfano, un sustrato del CYPZDS, la
exposicion sistémica (AUC) de dextrometorfano aumentd en aproximadamente 2.9 veces. Bl AUCZ4
. def dextrorfano, el metabalito activo de dextrometorfano, aumentd sproximadamente un 33 %.
Se recomienda precaucion cuando se administre  conjuntamente con medicamentos activados o
metabolizados por ef CYP2DE, en especial medicamentos con un indice terapéutico estrecho. Se
debe considerar la reduccidn de la.dosis de medicamentos con un indice terapéutico estrecho que
sean metabolizados por el CYP2D6. Algunos ejemplos de medicamentos metabolizados por el '
CYP2DE  son  metoprofol, propranclol,  desipramina, venlafaxina,  haloperidol, risperidona,
propafenona, flecainida, codeina, oxicodona y tramado_! (estos tres Uitimos medicamentos requieren
el CYPZD6 para formar sus metabolitos analgésicos activos).
Segin los datos cobtenidos in wira, Abiraterona  es un inhibidor de la enzima metabolizadora
hepatica CYP2C8. Entre los elemplos de medicamentos metabolizados por ef CYP2(8 se incluyen
paclitaxe! y replaglinida. No hay datos clinicas sobre el uso de Abiraterona con farmacos que son
sustratos del
CYp2C8,
Segln fos datos obtenidos /1 vitro, Abiraterona es un sustrato del CYP3A4. Los efectos de inhibidores
potentes del CYP3A4 (keioconazol, itraconazol, claritromicing, atazanavir, nefazodona, saquinavir,
telitromicina, ritonavir, indinavir, netfinavir, voricoriazol) o inductores potentes del CYP3A4 (fenitoina,
- carbamazepina, rifampicina, rifabutina, rifapentina, fenobarbital) en 1a farﬁxacocinética de abiraterona
no se han evaluado /n vivo. Se recomienda evitar o usar con precaucion inhibidores e inductores
potentes del CYP3A4 durante ef ratamiento,
Fertilidad, embarazo y lactancia
Mujeres en édad fertil. No hay datos relativos al usa de Abiraterona en mujeres embarazadas, por lo
que no se debe utilizar este medicamento en mujeres en edaé fértil,

Anticoncepcién en hombres y mujeres,

Director Téente:
FINADIET 8.A.C.157
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Se desconoce si fa abiraterona o sus metabiolitos estdn presentes en el semen, Si el paciente
mantiene relaciones sexuales con una mujer embarazada, debe utilizar un preservativo. Si el paciente
mantiena relaciones sexuales con uns mujer en edad fértil, debe utilizar preservative conjuntamente
<on otre Mmétado anticonceptive eficaz. Los estudios. realizados en animales han mostrado toxicidad
para la reproduccith, ‘
Embarazo _

No se debe ulifizar en mujeres. Acetato de abiraterona ests contraindicado en mujeres embarazadas
0 que puedan estarln.

Lactancia

No estd indicado en mujeres.

Fertilidad

Abiraterona afectd # lafertifidat de ratas macho y hembra, pero estos efectos fueron totalmente
reversibles,

Efectos sobre la capacidad para condudr y utifizar méquinas

ta influencis de Abiraterona sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante,

Reacciones agversas

Las reacciones adversas observadas en ensayos dlinicos se enumeran a continuacion en orden de
frecuencia. Las categorias de frecuencia se definen de la siguiente manera; muy frecuentes {2 1/10%
frecuentes {2 17100 a < 1/10); poco frecuentes (2 1/1.000 a < 17100y raraé (= 1/10.000 & < 1/1.000);
rriuy raras (< 1/10.000).

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Infecciones e infestaciones muy frecuentes: infeccidn urinaria

Trastornos endocrinos poco frecuentes: insuficiencia adrenal

Trastornos del metabolismo y de la nutricién  muy frecuentes hipopotasermia, frecuentes:
hipertrigliceridemia.

Trastornos cardiacos- frecuentes: insuficiencia cardiaca incluye insuficiencia cardiaca congéstiva,
disfuncién ventricilar izquierda y disminutidn de Iz fraccion de eyeccidn, angina de pecho, arritmia,
fibrilacion auricular, taguicardia.

Trastornos vasculares muy frecuentes; hipertension.

Trastornos gastrointestinales frecuenies; dispepsia.

) . : Dlegmmam:
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Trastornos hepatobiliares frecuentes: elevacion de la alaninaaminotransferasa, elevacién de |a
aspartato aminotransferasa, :
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo frecuentes: exantema.
Tra;stornos renales y urinarios frecuentes: hematuria.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracian muy frecuentes; edema p'eriférico
Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos frecuentes
fracturas incluyen todas las fracturas ;excepto la fractura patologica.
Sobredosis
No existe ningun antidoto especifico. En caso de- scbredosis, se debe interrumpir la administracién y
adoptar medidas de apoyo general, inckiyendo la monitorizacion de arritmias, hipopotasemia y
signos v sintomas debidos a la retencion de liguidos. $é debé evaluar también la funcién hepética.
“Ante Iz eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios "Or, Ricardo Gutiérrez”  Tel.: {011) 4962-6666/2247.

Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde™ Tel.; (011) 4300-2115/-4362-6063.

Hospital Nacional "A. Posadas’ Tel.: {011):4654-6648/ 4658-7777.

“TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE BE LOS NIRCS”..
Este medicarmento debe ser usado bajo prescripcién médica
y no puede repetirse sin nueva receta médica

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente enire 15y 30 °C

PRESENTACION

Un frasco conteniendo 120 comprimidos

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N° 58.268

Direccién Técnica: Diego F. Saubermann, Farmacéutico.
FINADIET SACIFL
TE: {011) 4981-5444/5544/5644

www finadiet com,ar

Otegoé\géshwann

M.N. 14065
. Dirastor Téenico
FINADIET8.ACLFI
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Granel y acordiconarmiento. primario: Eczane Phamma SA. Laprida 43, Avgllaneda, Provinda de Buenos
Alres, Argentina. )

Acondidonamiento secundark: Finadiet SACIFL Hipdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE) Ciudad

Autdrioma de Buehos Aires, Argentinia;

Fecha tliima revisidn

Diegoé‘hbermann

MN. 14065
Direetor Técnico
FINADIET 8.ACLFL,
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Proyecto de prospecto: Informacién para el Paciente
Industria Argentina
ENORDEN
ACETATO DE ABIRATERONA 250 g
Comprimidos
Via oral

Venta bajo receta archivada
Composicién
Cada comprimido contiene:
Acetaio de Abiraterona 250 mg
Excipientes: Lactosa monohidrato, Croscarmelasa Sodica, Povidona K30, Lauril sulfato de sodio, Estearato
de magnesio, Didxido de silicio coloidal, Gelulosa microcristalina c.s.
LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A TOMAR EL MEDICAMENTO,
PORQUE CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA USTED.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Sitiene alguna duda, consulte a su médica o farmacéytico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras. personas, aunque tengan fos
mismos sintomas, ya que puede peérjudicarles.
Si considera que alguno de los efectos adversas que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso

no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

1~ jQUE ES ABIRATERNA ACETATO Y PARA QUE SE UTILIZA?
ENORDEN es un medicamento que contiene acetato de abiraterona, sustancia que hace que su
organismo deje de producir testostérona; de esta forma puede retrasar el crecimiento del cancer de

présiata. Se utiliza para el tratamiento del cancer de préstata én hombres adultos que se ha extendido a

olras partes del cuerpo.
. Diego on”

AN, 14055
Dirertor Téonkn
PIMADITT DAL AR
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Cuando tome este medicamento, es probable que su médico le recete. ademas olro medicamente,
ilamado prednisdna o prednisalona, para disminuir i3 posibilidad de sufrir un aumento de la tension
arterial, gue acumule demasiada cantidad de agua-en su cuerpo (retencién de liquidos) o que disminuya

los niveles de una-sustancia quimica lamada potasia en su sangre.

2~ ANTES DE TOMAR ABIRATERNA ACETATO
No tome ABIRATERNA ACETATO
Si es alérgico (hipersensible) al acetzto de abirateronz o a cualquiera de los demas componentes del
medicamento,
Si esta embarazada o crée que pudiera estarlo. Abiraterona acetato no seé debe utilizar-en mujeres.
5 tiene una enfermedad grave en el higado
No tome este medicamento si algo de lo anterior e aplica a usted. Si tiene-dudas, consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamenito.
Tenga especial cuidado con ABIRATERNA ACETATO
Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico:
Si tiene problemas de higado
Si ha tenico 13 tensidn arterial alta o insuficiencla cardiaca o nivéles bajos de potasio en sangre
Si ha tenido otrds problemas de corazdn o de los vasos sanguineos .
si tiene un ritme cardiaco rapido o irregular
Sitiene dificultad para respirar
5t ha engordado rapidamente
§7 tiene hinchazén en fos pies, tobillos o piernas
Stha tomado en e pasado un medicamento conocido com™o ketoconazol para el cancer de prostata
Sotre {a necesidad de tomar este medicamento con pradnisona o prednisolona.
Sobre posibles efectos adversos en sus Auesos
Sitiene un nivel alie de azlicar en sangre
Si no esta seguro si algo de lo anterior le aplica a usted, consulte a su médico o farmacéutico antes de

tomar este medicamento,

Pagina2da 7
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Anélisis de sangre

ABIRATERONA ACETATO. puede afectar a su higado auriqué nd ténga ningun sintama. Mientras est
tomando este medicamento, su médico ie hara anélisis de sangre para controlar los efectes en su higado.
Uso de otros medicamentos

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar ningln medicamento.

informe a su médict o farimacéltico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso fos adquiridos sin receta y los medicamentos a base de plantas. Esto es importante porgue
Abiraterona acetato puede aumentar los efeclos de una serle de medicamentos incluyendo
medicamentos para el corazdn, tranquilizantes y otros, Su médico puede considerar cambiar Iz dosis de
estos medicamentos. Ademds, algunos medicamentos pueden aumentar o disminuir los efectos de
Abiraterona acetato. Esto puede _dér lugar a efectos adversos o a que. Abiraterona acetato no actle tan
bien como debera, _

Torna de ABIRATERONA ACETATO con los alimentos y bebidas

Este medicamentd no se debe tomar con alimentos.

No inglera ningln alimento como minimo dos horas antes y &l menos una hora después de tomar los
comprimidos. La toma de ABIRATERONA ACETATO con alimentos puede provocar efectos adverses.
Embarazo y factancia

ABIRATERONA ACETATO no esta indicado en las mujeres.

Este medicamento puede ser perjudicial para el feto si 15 toma una. mujér émbarazada, y no se debe
adminisirar a mujeres durante el pericdo de lactancia del nifio.

Las mujeres embarazadas o que creart que puedan estarlo dében levar guantes si necesitan tocar @
manipufar ABIRATERONA ACETATO.

Si mantiene relaciones $exuales con una mujer en edad fartil, debe utiizar un preservativo y atro método
anticoncepiivo eficaz. St mantiene relaciones sexuales con una mujer embarazada, debe uidlizar un
preservativo para proteger al feto, -

Conguccion y uso de méguinas

Es poco probable que este medicamento afecte a su capacidad para condudir o utilizar herramientas o

maguinas.
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Informacién importante sobre algunos de los componentes de ENORDEN

ENORDEN contiene lactosa {un tpo de azicar). Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia
2 clertos azlicares, consulte con €| antes de tomar este medicamento.

kste medicamento también contiene aproximadamente 27-mg de sodio en une dosis diaria de euatrn
cemprimidos. algo que deben tener en cuenta los pacientés gue sigan una diéta pobre en sodio.

Fuede zparecer un descenso en el nlmere de gldbulos rojos de la sangre, reduccién del deseo sexual y

casos de debilidad-muscular y/o dolor muscular,

3- COMO TOMAR ENORDEN
Siga siempre exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. Consulie a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
Cuénto debe tomar
L& dosis habitual es de 1.000 mg, (cuajro comprimidos) una vez al dia,
Camo tomar este medicamento ‘
Tome este medicamento por via oral.
No tome ABIRATERGNA ACETATO con alimentos.
No Inglera ningdn alimento como minimo dds horas antes ‘de tomar ABIRATERONA ACETATO vy al
menos una hora después de tomar los comprimidos.
Trague los comgrimidos gntergs coh sgua. No parta los.comprimidos.
ABIRATERONA ACETATO se administra juato con un medicamento llamado prednisona o prednisotona.
Tome prednisana o prednisolona siguiendo e'x’actamente las instrucciones de-su médico.
Tendra que tomar prednisona o prednisolona todos los dias mientras esté tomando ABIRATERONA
ACETATO.
Si tiene una urgencia médica, es posible que haya que ajustar la cantidad de prednisona o prednisolona
gue toma. Su médico le indicdra sf es necesario modificar la cantidad de prednisona o prednisolona que
toma. No deje de tomar prednisona o prednisaloha a miénos que se lo indique su médico. Es posible

1ambién que su médico ie‘rec’ete otros medicamentos mientras esté tomando ABIRATERONA ACETATC y -

i - , Qisgo ¥, nans
prednisona 0 prednisolona. | M THoes
Dlractor Téentan

AT B AL B
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Uso en nifios

Esie medicamento no se deébe administrar a nifios ni adclesceites.

Si toma més ABIRATERONA ACETATO del que debiera
Si toma mas del que debiera, consulte a su médico o-acuda al hospital inmediatamente. Ver indicaciones

en sobredosis,

Si olvid6 tomar ABIRATERONA ACETATO
Si olvidd tomar ABIRATERONA ACETATQ o. prednisona o prednisolona, tame la dosis habitual al dia
siguiente. Si alvidd tomar ABIRATERONA ACETATO o prednisona o prednisolona durante mas de un dia,

consulte a su médico inmediatamente,

Siinterrumpe el tratamiento con ABIRATERONA ACETATO
No deje de tomar ABIRATERONA ACETATO o prednisona o prednisolona a menos que su médico se lo
indique. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso dé este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, ABIRATERONA ACETATO puede producir efectos ddversos,
aunque no todas las personas los sufran, |
Deje de tomar ABIRA:TERONA ACETATO y acuda a su médic6 inmediatamente si presenta algunos de los
efectos siguientes:
Debilidad muscular, contraccidhes friusculares 0. aceléracion del latidd cardiaco (palpitaciones). Pueden

ser signos de un nivel bajo de potasio en su sangre.

Otros efectos adversos son:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas); Retencion de liquidos en lag piernas o

los pies, disminucion del nivel de potasio en sangre, tensidn arterial alta, infeccion urinarﬁiegoF .

RN, 1405
Diraetor Tacnizo
PIHADIET SACLE!

arr
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Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): Niveles altos de grasas en sangre, elevaciones

en las pruebas de la funcidn hepética, dolor en el pecho, tfdstomos del ritmo cardiaco, insuficiencia

cardiaca, taquicardia, fractura de huesos, indigestibn, sangre en la orina, erupcidn cuténea.

Poco frecuentes {pueden afectar hasta't dé cada 100 personas): Problemas de las g!éndulas,suprarrénales

{relacionadas con prob!émas con la sat y el agua), debilidad muscular y/o dolor muscular.

Puede producirse pérdida de densidad del huéso-en hombres que reciben tratamiento para el cancer de

prostaia, ABIRATERNA ACETATO en combinacién con prednisona o prednisolona puede aumentar esta

pérdida de densidad hueso.

Otro efecto adverso clinicamente relevante, reportado raramente, fue irritacién pulmonar (conocido

coma alvedilits alérgica)

Si considera que alguno de los efectos adversds que sufre es'grave o si aprecia cualquier efecto ‘adverso

nd mencionado en este prospecto; informe a su médico o farmacéutico.

Sobredosis

No existe ningun antidoto especifico. En caso de sobredosis, se debe interrumpir 1a administracidn y
. adoptar medidas de apoyo general, incluyendo la mionitorizacion de arritmias, hipopotasermia y signos y

sintomas debidos a fa retencién de liquides. Se debe evaluar también la funcidn hepatica.

“Ante {o eventualidad de una sobredosificacién, cncurrir of Hospital mds
cercano o comuriicarse con los Centros de Toxicologla:
Hospital de Nifos "Dr. Ricardo Guiigrrez™ Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-215/ 4362-6063.
Hospital Naciohal *A. Posadas® Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

*TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.
Este medicamento debe ser usado bajo prescripelon médica
y no puede repetirse sin nueva receta médica
Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente entre 15y 30 °C

Memam

¥.N. 14065
Director Téonico

FIMAORET SACLE!
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PRESENTACION

Un frasco conteniendo 120 comprimidos

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud®

"Ante cualquier problema con el medicamento © redccion no deseada el paciente puede llenar el formulario
que estd en la Pdgina Web de la ANMAT:
hitp//www.anmat.gov.ar/farmacovigitancia/Noftificar.asp o lfamar a ANMAT responde 0800-333-1234",

Certificado N*;

Fecha de dttima revision: ... /.. /...

Director Técnica: Leanardo Fullone. Farmacéutico.

FINADIET SACLFI.
Tel. {011) 4981-5444/5544

wwwy finadiet com.ar

Elaborado en:

Grane! y acondicionamiento primario: Eczane Phafma S.A. Laprida 43, Avellaneda, Provincia de Buenos
Aires, Argentina

Acondicionamiento  secundarioZ Finadiet S.A.CLF.). Hipttito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE) Ciudad

CHIALE Carlos Alberto
‘ CUIL 20120911113
'
b |

Auténoma de Buenos Aires, Argentina,

7 - anmat
. N‘
anMaot anmat
Diego F o

FULLONE Leonardo Salvador FINADIET SA COM IND FIN E INMOB
DU 20965828 CUIT 30504710412 Dirotior 16 -
Director Técnico Directorio FINADIGT 3.1

FINADIET S.A.C.LF.I.
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