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INFORMACION PARA EL PACIENTE

 
¿Qué contiene Protenza 40?
Contiene enzalutamida, pertenece a una clase 
de medicamentos denominados inhibidores del 
receptor de andrógenos. 
Actúa bloqueando la actividad de unas hormo-
nas llamadas andrógenos (como la testostero-
na). Al bloquear los andrógenos, enzalutamida 
hace que las células del cáncer de próstata de-
jen de crecer y dividirse.

¿En qué pacientes está indicado el uso de 
Protenza 40?
Se utiliza para tratar a hombres adultos con 
cáncer de próstata que: 
- Han dejado de responder a la terapia hormo-
nal o al tratamiento quirúrgico para reducir la 
testosterona.

- Se ha extendido a otras partes del organismo y 
responde a la terapia hormonal o al tratamiento qui-
rúrgico para reducir la testosterona.

¿En qué casos no debo tomar Protenza 40?
No debe tomarlo si usted: 
- Es alérgico a enzalutamida o a cualquiera de los 
demás componentes del producto (ver “Información 
adicional”). 
- Mujeres embarazadas o en edad fértil. 
El producto no debe ser administrado en menores 
de 18 años.

¿Debo informarle a mi médico si padezco algún 
otro problema de salud?
Sí, usted debe informarle si:
- Alguna vez ha tenido convulsiones.
- Padece problemas cardiovasculares (como infarto de 
miocardio o angina inestable recientes, insuficiencia 
cardíaca, bradicardia o hipertensión no controladas).
- Tiene antecedentes de problemas del ritmo car-
díaco (arritmias) o está bajo tratamiento con medi-
camentos que pueden elevar el riesgo de arritmias 
(como quinidina, amiodarona, sotalol, metadona, 
moxifloxacina).
- Presenta erupción o edema de cara, lengua, labio 
o garganta, así como también reacciones cutáneas 
graves o descamación de la piel, formación de am-
pollas y/o úlceras en la boca.

¿Debo informarle a mi médico si mi pareja se-
xual está embarazada o podría estarlo, o si se 
encuentra amamantando?
Sí, debe informarle. Enzalutamina no se debe admi-
nistrar en mujeres embarazadas, que puedan que-
dar embarazadas o que estén amamantando.
Si tiene relaciones sexuales con una mujer en edad 
fértil debe utilizar preservativo y otro método an-
ticonceptivo eficaz durante el tratamiento. Debe 

continuar usando métodos anticonceptivos por 
un mínimo de 3 meses después de dejar de tomar  
enzalutamida.

¿Debo informarle a mi médico si estoy tomando 
otros medicamentos?
Sí, debe informarle todos los medicamentos que 
está tomando, incluyendo todos aquellos de ven-
ta libre, vitaminas o suplementos dietarios. Esto 
es importante ya que la administración de enzalu-
tamida puede afectar la acción y depuración de 
otros medicamentos y/o éstos pueden afectar la 
acción del producto. En especial infórmele si está 
bajo tratamiento con ciertos medicamentos como: 
inhibidores fuertes de CYP2C8 (como gemfibrozi-
lo); analgésicos opioides (como fentanilo, trama-
dol); antibióticos (como claritromicina, doxiciclina); 
agentes antineoplásicos (como cabazitaxel); anti-
coagulantes (como acenocumarol, warfarina, clopi-
dogrel); anticonvulsivantes (como carbamazepina, 
fenitoína, primidona, ácido valproico); antipsicóti-
cos (como haloperidol); betabloqueantes (como bi-
soprolol, propranolol); bloqueantes de los canales 
del calcio (como diltiazem, felodipina, nicardipina, 
nifedipina, verapamilo); glucósidos cardiotónicos 
(como digoxina); corticoides (como dexametaso-
na, prednisolona); antivirales para el VIH (como 
indinavir, ritonavir); hipnóticos (como zolpidem); in-
munosupresores (como tacrolimus); inhibidores de 
la bomba de protones (como omeprazol); estatinas 
metabolizadas por el CYP3A4 (como atorvastatina, 
simvastatina); hormonas tiroideas (como levotiroxi-
na); colchicina; dabigatrán etexilato; antiarrítmicos 
clase IA (como quinidina) o clase III (como amioda-
rona, sotalol); metadona; moxifloxacina; olanzapi-
na; risperidona.

¿Qué dosis de Protenza 40 debo tomar y por 
cuánto tiempo?

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta información.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sólo para su 
problema médico actual. No lo recomiende a otras 
personas, aún si poseen su mismo problema, ya 
que puede perjudicarlas.
Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
ción adversa no mencionada en este prospecto, 
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

Protenza 40
Enzalutamida 40 mg

 Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que 
su médico le ha indicado.
La dosis recomendada es de 160 mg (4 cápsulas de 
40 mg), en una única toma oral diaria.

¿Si padezco problemas de riñón, es necesario 
modificar la dosis de Protenza 40?
Si usted padece insuficiencia renal leve o modera-
da no es necesario realizar un ajuste de dosis. Si 
usted padece insuficiencia renal grave o enferme-
dad renal terminal, se recomienda usar Protenza 40 
con precaución.

¿Si padezco problemas de hígado, es necesario 
modificar la dosis de Protenza 40?
Si usted padece insuficiencia hepática leve, mode-
rada o severa no es necesario realizar un ajuste de 
dosis.

¿En los pacientes de edad avanzada, es nece-
sario modificar la dosis de Protenza 40?
En pacientes mayores de 65 años no es necesario 
modificar la dosis de Protenza 40.

¿Cómo debo tomar Protenza 40?
Las cápsulas se deben ingerir enteras, con o sin 
alimentos.

¿Qué debo hacer si necesito interrumpir el tra-
tamiento con Protenza 40?
Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su mé-
dico le indicará como proceder de manera segura.

¿Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de 
Protenza 40?
Si usted olvidó tomar una dosis, tómela tan pronto 
como lo recuerde; en caso de olvidar el tratamiento 
por un día entero, debe reanudar el mismo al día si-
guiente con la dosis diaria habitual.
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Si usted presenta cualquier otra reacción adversa no 
mencionada aquí, consulte a su médico.

¿Puede presentarse alguna otra reacción adver-
sa que requiera inmediata asistencia médica?
Sí, pueden presentarse los siguientes síntomas que 
requieren inmediata asistencia médica:
- síndrome de encefalopatía posterior reversible 
(trastorno neurológico reversible que se puede pre-
sentar con síntomas que evolucionan rápidamente, 
incluyendo convulsiones, dolor de cabeza, confu-
sión, ceguera (pérdida de la visión), y otras alteracio-
nes visuales y neurológicas, con o sin hipertensión).
- sangrado gastrointestinal, hematuria macroscó-
pica (sangre en la orina), disuria (ardor al orinar) o 
urgencia urinaria.

¿Cómo debo conservar Protenza 40?
Debe conservarse a temperatura no superior a los 
25ºC, preferentemente en su envase original y pro-
tegido de la humedad.
No utilice Protenza 40 después de su fecha de ven-
cimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera 
del alcance de los niños.

INFORMACION ADICIONAL
Cada cápsula contiene: 
Enzalutamida 40 mg.
Excipientes: lactosa monohidrato, croscarmelosa 
sódica, dióxido de silicio coloidal, estearato de 
magnesio, c.s.p. 1 cápsula.
Composición de la cápsula: colorante amarillo de  
quinolina (CI 47005), colorante amarillo ocaso  
(CI 15985), dióxido de titanio, agua purificada, gelatina. 

¿Qué debo hacer si tomo una dosis de Protenza 40  
mayor a la indicada por mi médico?
Si toma más de la cantidad indicada, consulte a su 
médico.
En caso de sobredosificación, concurrir al hospital más 
cercano o consultar a los centros toxicológicos del:
Hospital Posadas 
(011) 4654-6648 / 4658-7777 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez 
(011) 4962-2247 / 6666

¿Puedo conducir automóviles, operar maquina-
rias pesadas o realizar tareas peligrosas duran-
te el tratamiento con Protenza 40?
Evite conducir automóviles, operar maquinarias o 
realizar tareas peligrosas hasta que conozca cómo 
le afecta Protenza 40, dado que enzalutamida pue-
de producir eventos psiquiátricos y neurológicos, 
incluyendo crisis convulsivas.

¿Cuáles son las reacciones adversas que puede 
ocasionarme el tratamiento con Protenza 40?
Como todos los medicamentos, Protenza 40 puede 
causar reacciones adversas en algunos pacientes.
Las reacciones adversas más frecuentemente 
observadas con enzalutamida, incluyen: sofo-
cos (sensación de calor repentina y sudoración 
abundante), hipertensión (aumento de la tensión 
arterial), astenia (cansancio físico), fatiga (falta de 
energía y de motivación), caídas, ansiedad, dolor 
de cabeza, alteración de la memoria, amnesia (in-
capacidad parcial o total de recordar las experien-
cias pasadas o imposibilidad de almacenar nuevos 
recuerdos), alteración de la atención, disgeusia 
(alteración del gusto), síndrome de piernas inquie-
tas, cardiopatía isquémica (lesión en los principales 
vasos sanguíneos del corazón), piel seca, prurito, 
fracturas óseas, ginecomastia (inflamación del te-
jido mamario masculino).

Contenido del envase
Envases conteniendo 120 cápsulas duras.

“Este medicamento debe ser usado bajo 
prescripción y vigilancia médica, y no puede 
repetirse sin nueva receta médica”.

Protenza 40 se encuentra sujeto a un Plan de Ges-
tión de Riesgo (PGR) aprobado por la ANMAT. 

Si necesitara mayor información sobre reacciones 
adversas, interacciones con otros medicamentos, 
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro 
aspecto, podrá consultar el prospecto de Protenza 40 
en la página web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, llamar 
a ANMAT responde:

0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A. 
vía email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar  
o con nuestro centro de atención telefónica: 

4122-5818
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Cápsula de gelatina rígida con tapa color crema  
y cuerpo color blanco, conteniendo polvo blanco.


