
Flutrax®

Flutamida 250 mg

Comprimidos
Vía de administración: VO

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

COMPOSICIÓN
Cada comprimido contiene:

ACCIÓN TERAPÉUTICA
An ti neo plá si co. An tian dró ge no.

CÓDIGO ATC: L02BB01

INDICACIONES
Flutrax® es tá in di ca do en el tra ta mien to del car ci no ma de prós -
ta ta. Es tá in di ca do jun to con aná lo gos del fac tor hi po ta lá mi co li be -
ra dor de go na do tro fi nas hi po fi sa rias (Gn-RH), pa ra el tra ta mien to del
car ci no ma me tas tá si co de prós ta ta.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
Acción farmacológica
La flu ta mi da tie ne efec tos an tian dro gé ni cos, in clu yen do in hi bi ción
de la re cap ta ción de an dró ge nos y/o in hi bi ción de la unión de
los an dró ge nos a su re cep tor en te ji dos blan co. Su in ter fe ren cia
con tes tos te ro na a ni vel ce lu lar com ple men ta la cas tra ción
me di ca men to sa pro du ci da por aná lo gos de Gn-RH.
Farmacocinética
Se ab sor be rá pi da y com ple ta men te por vía oral. Se une en muy
al ta pro por ción a pro teí nas (94 a 96% pa ra flu ta mi da, 92 a 94% pa -
ra el me ta bo li to al fa-hi dro xi la do). La bio trans for ma ción es he -
pá ti ca. Se han iden ti fi ca do por lo me nos 6 me ta bo li tos, uno de
ellos (2-hi dro xi flu ta mi da) es el que apa re ce en ma yor con cen -
tra ción en el plas ma y es bio ló gi ca men te ac ti vo.
La vi da me dia del me ta bo li to hi dro xi la do es de 6 ho ras. Aun que
en pa cien tes an cia nos la vi da me dia es de 8 ho ras en la pri me ra
do sis y de 9,6 ho ras du ran te el tra ta mien to, la ma yor con cen tra ción
del me ta bo li to alfa-hi dro xi la do se ob ser va a las 2 ho ras. Se eli mi na
por ori na y he ces.

Flutamida 250 mg
Almidón de maíz 100 mg
Povidona 40 mg
Crospovidona 28 mg
Es teara to de mag ne sio 7 mg
Laurilsulfato de sodio 7 mg
Lactosa c.s.p. 700 mg

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN
Se re co mien da el si guien te es que ma po so ló gi co: 1 com pri mi do
ca da 8 ho ras (to tal 750 mg/día), pre fe ren te men te des pués de
ca da co mi da prin ci pal. Pue de usar se co mo mo no te ra pia o
aso cia do a aná lo gos de Gn-RH.
Pa cien tes con al te ra ción de la fun ción re nal
En pa cien tes con clea ran ce de crea ti ni na <29 ml/min, se
pro lon gó le ve men te la vi da me dia del me ta bo li to ac ti vo de la
flu ta mi da. No se jus ti fi ca un ajus te de do sis en pa cien tes con
in su fi cien cia re nal cró ni ca.
Pa cien tes con in su fi cien cia he pá ti ca
No se dis po ne de in for ma ción acer ca de la far ma co ci né ti ca de
flu ta mi da en pa cien tes con al te ra ción de la fun ción he pá ti ca.

CONTRAINDICACIONES
Hi per sen si bi li dad a cual quie ra de los com po nen tes de la fór mu la.
In su fi cien cia he pá ti ca gra ve.

ADVERTENCIAS
Se ob ser vó gi ne co mas tia en un 9% de pa cien tes tra ta dos con
flu ta mi da. Tam bién pue de cau sar da ño fe tal si se ad mi nis tra a
una mu jer em ba ra za da. La te ra pia con es ta me di ca ción pue de
re du cir el nú me ro de es per ma to zoi des. La vi da me dia plas má ti ca
de la dro ga es tá in cre men ta da en per so nas an cia nas. Da ño he -
pá ti co: de bi do a que con el uso de flu ta mi da se han re por ta do
anor ma li da des en los ni ve les de tran sa mi na sas, ic te ri cia co les tá ti ca,
ne cro sis he pá ti ca y en ce fa lo pa tía he pá ti ca. El da ño he pá ti co
usual men te es re ver si ble lue go de in te rrum pir la te ra pia o re du cien do
la do sis. Sin em bar go, exis ten re por tes que in di can da ño he pá ti co
fa tal aso cia do con el uso de flu ta mi da.
Si el pa cien te tie ne ic te ri cia clí ni ca men te evi den te, en au sen cia
de me tás ta sis he pá ti cas com pro ba das por biop sia o, si en pa cien tes
clí ni ca men te asin to má ti cos, las tran sa mi na sas au men tan 2 a 3
ve ces del lí mi te má xi mo nor mal, el tra ta mien to con flu ta mi da de -
be dis con ti nuar se.
Se ha de tec ta do que un me ta bo li to de la flu ta mi da pue de ser
res pon sa ble de to xi ci dad se ve ra, in clu yen do me ta he mo glo bi ne -
mia, ane mia he mo lí ti ca e ic te ri cia co les tá si ca. Los ni ve les de
me ta he mo glo bi ne mia de be rían ser mo ni to rea dos en pa cien tes
sus cep ti bles a to xi ci dad por ani li na (por ejem plo, pa cien tes
con dé fi cit de glu co sa - 6 - fos fa to des hi dro ge na sa, pa cien tes
con en fer me dad de he mo glo bi na M, ta ba quis tas). 

PRECAUCIONES
No se ha ob ser va do in te rac ción me di ca men to sa en tre flu ta mi da
y leu pro li de (aná lo go de Gn-RH). Se vio un au men to en el tiem po
de pro trom bi na en pa cien tes que re ci bían te ra pia a lar go pla zo
con war fa ri na lue go de ini cia da la te ra pia con flu ta mi da. Por lo
tan to se re co mien da es tre cho con trol del tiem po de pro tom bi na
cuan do se ad mi nis tren flu ta mi da y war fa ri na.

REACCIONES ADVERSAS
No ta: Los efec tos ad ver sos que se men cio nan a con ti nua ción
(ex cep to la he pa to xi ci dad) son pa ra la te ra pia com bi na da
de flu ta mi da con aná lo gos de Gn-RH. La he pa to xi ci dad pue de
apa re cer cuan do se ad mi nis tra flu ta mi da co mo úni co agen te.



Du ran te la te ra pia con aná lo gos de Gn-RH, al gu nos sig nos y
sín to mas del car ci no ma pros tá ti co, in clu yen do di fi cul tad pa ra
ori nar, pue den em peo rar tran si to ria men te.
Las reac cio nes ad ver sas que pue den ne ce si tar aten ción
mé di ca pe ro que son de in ci den cia po co fre cuen te son: he -
pa to to xi ci dad agu da, in clu yen do pa rá me tros al te ra dos de
fun cio na li dad he pá ti ca, he pa ti tis, ic te ri cia co les tá ti ca, ne -
cro sis he pá ti ca y en ce fa lo pa tía he pá ti ca, hi per ten sión (ge -
ne ral men te asin to má ti ca); me ta he mo glo bi ne mia
(ge ne ral men te asin to má ti ca).
En tre las reac cio nes ad ver sas que ne ce si tan aten ción mé di ca,
so lo si pro du cen mo les tias o son con ti nuas, fi gu ran: dia rrea, ca -
lo res, im po ten cia o dis mi nu ción de la li bi do. Me nos fre cuen te -
men te pue de apa re cer gi ne co mas tia, pér di da del ape ti to,
hin cha zón de ma nos y pies.
Al te ra ción de las prue bas de la bo ra to rio
En pa cien tes tra ta dos con flu ta mi da pue den ocu rrir ele va cio nes
tran si to rias de los ni ve les sé ri cos de ASAT, ALAT, bi li rru bi na,
urea, crea ti ni na, tes tos te ro na y es tra diol.

CARCINOGÉNESIS
Se vio un au men to de la in ci den cia de ade no mas ma ma rios,
ade no car ci mas y fi broa de no mas en ra tas ma cho tra ta das con
flu ta mi da.

FERTILIDAD
En ra tas ma cho, la flu ta mi da in ter fi rió con la con duc ta de
apa rea mien to y pro du jo su pre sión de la es per ma to gé ne sis y re -
duc ción de la pro por ción de con cep ción.

EMBARAZO
Es tu dios en ra tas evi den cia ron una re duc ción de la so bre vi da
de 24 ho ras en las crías, va ria cio nes en el de sa rro llo del es ter nón
y las vér te bras y fe mi ni za ción de los ma chos.

SOBREDOSIFICACIÓN
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir
al hospital más cercano o comunicarse con los centros de
toxicología:
           Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez:
           0800-444-8694

(011) 4962-6666 / 2247
           Centro Nacional de Intoxicaciones:

Hospital A. Posadas:
0-800-333-0160
(011) 4654-6648 / 4658-7777

El tra ta mien to de una so bre do sis con sis te en in du cir el vó mi to
si el pa cien te es tá cons cien te y tra ta mien to de sos tén.
Lue go de la cui da do sa eva lua ción clí ni ca del pa cien te, de la
va lo ra ción del tiem po trans cu rri do des de la in ges ta o ad mi nis -
tra ción, de la can ti dad de tó xi cos in ge ri dos y des car tan do la
con train di ca ción de cier tos pro ce di mien tos, el pro fe sio nal
de ci di rá la rea li za ción o no del tra ta mien to ge ne ral de res ca te:
por ejem plo, vó mi to pro vo ca do o la va do gás tri co, car bón ac ti -
va do, pur gan te sa li no, he mo diá li sis, an tí do tos es pe cí fi cos, si
exis ten.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
A tem pe ra tu ra am bien te  en tre 15 °C y 30 °C en su en va se ori -
gi nal, al abri go de la luz.

PRESENTACIONES
En va ses con te nien do 12, 48, 60 y 96 com pri mi dos.

NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS
Si considera que alguno de los efectos adversos es grave
o si observara cualquier efecto adverso no mencionado
en este prospecto, informe a Bioprofarma Bagó S.A., al te-
léfono (011) 4016-6200; o vía correo electrónico a farmaco-
vigilancia@bioprofarma.com

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede tam-
bién llenar la ficha que está en la página web de la
ANMAT:http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.as
p o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Este medicamento debe usarse únicamente hasta la fecha de
vencimiento indicada en el envase.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescrip-
ción y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta
médica.

MANTÉNGASE ÉSTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Dirección Técnica: Pablo G. Contino, Farmacéutico.

Elaborado en Teodoro Viladerbó 2839/45/55/65, Ciudad
Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 40139.
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