
 
Datos Generales del Producto 

Expediente 
Sanitario 

20060914 Nombre producto HB ONCOPROST® 150 MG TABLETAS RECUBIERTAS 

Registro 
Sanitario 

INVIMA 2014M-
0014908 

Vencimiento  Modalidad IMPORTAR Y VENDER 
Estado 

Registro 
Vigente 

Observaciones 

LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS 
LA FECHA DE VENCIMIENTO, LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENDA MEDICAMENTO ESENCIAL. EL 

TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACIÓN DE 
MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES DURANTE LA VIGENCIA DEL 

REGISTRO SANITARIO 

Datos de Interés del Medicamento 

Forma 
Farmaceutica 

TN - TABLETAS CON O SIN RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN 
LIBERACION FARMACO 

Franja VERDE 

Indicaciones 

ESTÁ INDICADO SOLO O COMO ADYUVANTE A LA PROSTATECTOMÍA RADICAL O LA RADIOTERAPIA EN 
PACIENTES CON CÁNCER DE PRÓSTATA LOCALMENTE AVANZADO CON ALTO RIESGO DE 

PROGRESIÓN DE LA ENFERMEDAD. TAMBIÉN ESTÁ INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES 
CON CÁNCER DE PRÓSTATA LOCALMENTE AVANZADO NO METASTÁSICO PARA QUIENES LA 

CASTRACIÓN QUIRÚRGICA U OTRAS INTERVENCIONES MÉDICAS NO SE CONSIDERAN ADECUADAS O 
ACEPTABLES. 

Contraindicaciones 

CONTRAINDICACIONES: ESTÁ CONTRAINDICADO EN MUJERES Y NIÑOS. NO DEBE ADMINISTRARSE A 
PACIENTES QUE HAYAN MOSTRADO HIPERSENSIBILIDAD AL PRINCIPIO ACTIVO O A CUALQUIERA DE 
LOS EXCIPIENTES. LA ADMINISTRACIÓN CONCOMITANTE DE TERFENADINA, ASTEMIZOL O CISAPRIDA 
CON BICALUTAMIDA ESTÁ CONTRAINDICADA. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: LA BICALUTAMIDA 

SE METABOLIZA PRINCIPALMENTE EN EL HÍGADO. LOS DATOS SUGIEREN QUE SU ELIMINACIÓN 
PUEDE SER MÁS LENTA EN SUJETOS CON INSUFICIENCIA HEPÁTICA GRAVE Y ESTO PODRÍA LLEVAR 

A UNA MAYOR ACUMULACIÓN DE BICALUTAMIDA. POR LO TANTO, DEBE UTILIZARSE CON 
PRECAUCIÓN EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPÁTICA MODERADA A SEVERA. DEBEN SER 
CONSIDERADAS PRUEBAS PERIÓDICAS DE LA FUNCIÓN HEPÁTICA DEBIDO A LA POSIBILIDAD DE 

ALTERACIONES HEPÁTICAS. LA MAYORÍA DE LOS CASOS SE ESPERA QUE OCURRAN DENTRO DE LOS 
PRIMEROS 6 MESES DE TERAPIA CON BICALUTAMIDA. CAMBIOS SEVEROS HEPÁTICOS E 

INSUFICIENCIA HEPÁTICA SE HAN OBSERVADO EN RARAS OCASIONES CON BICALUTAMIDA. LA 
TERAPIA CON BICALUTAMIDA DEBE SUSPENDERSE SI LOS CAMBIOS SON SEVEROS. PARA LOS 

PACIENTES QUE TIENEN UNA PROGRESIÓN OBJETIVA DE LA ENFERMEDAD JUNTO CON PSA 
ELEVADO, LA CESACIÓN DE LA TERAPIA BICALUTAMIDA DEBE SER CONSIDERADA. EL TRATAMIENTO 
CON BICALUTAMIDA SE HA DEMOSTRADO QUE INHIBE EL CITOCROMO P450 (CYP 3A4), COMO TAL SE 

DEBE TENER PRECAUCIÓN CUANDO SE ADMINISTRA CONJUNTAMENTE CON MEDICAMENTOS 
METABOLIZADOS PREDOMINANTEMENTE POR EL CYP 3A4. LOS PACIENTES SENSIBLES DEBEN 

SABER QUE CADA COMPRIMIDO CONTIENE 188MG DE LACTOSA MONOHIDRATO. 

Inserto ?  Vida Util 36 MESES Condicion Venta 
CON FORMULA 
FACULTATIVA 

Generico ?    

Via Administracion PO - ORAL 

Presentaciones Comerciales 

Presentación Comercial 



Expediente 
Sanitario 

Consec Termino 
Unidad 

/ 
Medida 

Cantidad Descripcion 
Fecha 
insc 

Estado 
Fecha 
Inactiv 

Identificador 
Unico 

Medicamentos 
(IUM) 

020060914 01 0247 U 28,00 

CAJA POR 28 TABLETAS CON 
2 BLISTER PVC/PVDC-

ALUMINIO POR 14 TABLETAS 
RECUBIERTAS CADA UNO 

2013/09/06 Activo  1B1026631002100 

020060914 02 0247 U 28,00 

MUESTRA MÉDICA: CAJA POR 
28 TABLETAS CON 2 BLISTER 
PVC/PVDC/ALUMINIO POR 14 

TABLETAS RECUBIERTAS 
CADA UNO. 

2014/01/08 Activo  1B1026631002101 

Principios Activos 

Principio 
Cantidad(Separador 

decimal es el 
punto) 

Unidad de Medida 

BICALUTAMIDA 150,00000 mg 

Concentracion dec 
677 

A = Por unidad, en formas de presentacion dosificada, en caso de tabletas, grageas, capsulas, ovulos, 
supositorios, inyectables y similares 

Clasificacion ATC del Producto 

ATC 
Sustancia 
Quimica 

Sistema Organico 
Grupo 

Farmacologico 
SubGrupo 

Farmacologico 
Subgrupo Quimico 

L02BB03 BICALUTAMIDA 
AGENTES 

ANTINEOPLASICOS E 
INMINOMODULADORES 

TERAPIA 
ENDOCRINA 

ANTAGONISTAS DE 
HORMONAS Y 

AGENTES 
RELACIONADOS 

ANTIANDROGENOS 

Roles por Producto 

Rol Tipo.Ident Identificacion Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email 

ACONDICIONADOR Consecutivo 8002080583 
SEFARCOL PRODUCTOS Y 

SERVICIOS S.A. 
Carrera 62 No. 17B - 14 COLOMBIA D.C. BOGOTA scastillo@sefarcol.com 

FABRICANTE Consecutivo 13038304 GENEPHARM S.A. 
18th Km. Marathonos Ave.-
15351, Pallini, Attiki, Grecia 

GRECIA   martha.correa@vitalchemlab.com 

IMPORTADOR Consecutivo 20231093414 
HB HUMAN BIOSCIENCE 

S.A.S. 
Carrera 14 No. 93B-32 Oficina 

504 
COLOMBIA D.C. BOGOTA  

TITULAR REGISTRO 
SANITARIO 

Consecutivo 20231093414 
HB HUMAN BIOSCIENCE 

S.A.S. 
Carrera 14 No. 93B-32 Oficina 

504 
COLOMBIA D.C. BOGOTA  
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