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Disposiciéon

Numero: DI-2019-3232-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0000-000460-17-4

VISTO, el Expediente n° 1-47-460-17-4 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BETA S.A. solicita se autorice la nueva forma
farmacéutica para la especialidad medicinal denominada OXA 50 / DICLOFENAC POTASICO, autorizada por
Certificado n° 20.714.

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento, importacién, exportacion, comercializacién y
deposito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y

normas complementarias.

Que como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por la

normativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BETA S.A. la nueva forma farmacéutica de POLVO
PARA SOLUCION ORAL, en la concentraciéon de DICLOFENAC POTASICO 50 mg, para la especialidad
medicinal que se denominard OXA MIGRA, con la siguiente composicion de excipientes por sobre: SORBITOL
DE COMPRESION DIRECTA 760 mg, ESENCIA DE GUARANA 150 mg, BICARBONATO DE POTASIO 22
mg, SUCRALOSA 7,5 mg, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 3 mg, ACESULFAME POTASICO 7,5mg, a
expenderse en SOBRE DE FOLIA CUADRUPLE (PAPEL
ESTUCADO/POLIETILENO/ALUMINIO/COPOLiMERO), en envases que contienen 10, 15, 20, 30, 40 y 60
SOBRES, efectuéndose la elaboracion completa en LABORATORIOS BETA S.A. sito en Ruta N° 5 3753, Parque
Industrial La Rioja, Provincia de La Rioja y el acondicionamiento secundario en LABORATORIOS BETA S.A.en
la planta sita en Avenida San Juan 2266, Ciudad Auténoma de Buenos Aires; con la condicion de expendio de venta
BAJO RECETA y un periodo de vida itil de VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO EN LUGAR SECQ,
A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

ARTICULO 2°.- Acéptanse los rétulos 1° segiin GEDO N° IF-2018-62442132-APN-DERM#ANMAT; rétulos 2°
segin GEDO N° IF-2018-62442489-APN-DERM#ANMAT; prospectos segin GEDO N° IF-2018-62440845-APN-
DERM#ANMAT; e informacion para el paciente segin GEDO N° IF -2018-62439521-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado n° 20.714 cuando el mismo se presente

acompafiado de la presente Disposicién.

ARTICULO 4°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacién de la nueva forma farmacéutica autorizada por la
presente Disposicion, el titular de la misma deber4 notificar a esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de

realizar la verificacion técnica en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.



ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion, rétulo y prospecto, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese.
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PROYECTO DE ROTULO (envase primario)

Venta bajo receta

Formula: cada sobre monodosis contiene:

Diclofenac potdsico

Sorbitol de compresion directa, esencia de guarana,
bicarbonato de potasio, sucralosa, carboximetilcelulosa
sodica y acesulfame potdsico

Posologia: ver prospecto adjunto.
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OXA MIGRA
DICLOFENAC
Polvo para solucién oral
Sobres monodosis con 1 g

Industria Argentina

50 mg

C.S.

Conservar en su envase original, en lugar seco y a temperaturas inferiores a los 30 °C,

Director Técnico: Gustavo R. Potes - Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 20.714

LABORATORIOS BETA S.A.
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Lote N°:

Fecha de vencimiento;

{ABORATORIOS BETA S.A

HUBEN POTES
FARMACEUTIO0

JAOR TECNICO Y APODERADO
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-62442132-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Diciembre de 2018

Referencia: 460-17-4 ROTULO PRIMARIO OXA MIGRA polvo para solucién oral

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 paginal/s.
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ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO (envase secundario) / / /g(@;\
OXA MIGRA \(&‘{f/; o/
DICLOFENAC »@msz@
Polvo para solucién oral
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 20 sobres monodosis con | g

FORMULA

Cada sobre monodosis contiene:

Diclofenac potasico 50,00 mg
Sorbitol de compresién directa, esencia de guarana,

bicarbonato de potasio, sucralosa, carboximetilcelulosa

sodica y acesulfame potasico cs

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Lote N°:
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y MANTENIMIENTO
Conservar en su envase original, en lugar seco y a temperaturas inferiores a los 30 °C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LABORATORIOS BETA S.A.

Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Gustavo R. Potes - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 20.714

NOTA: el mismo proyecto de rétulo es para envases con 10, 15, 30, 40 y 60 sobres.

LABORATORIOS BETA S.A.

P

e fF22018- 62442489 APN-DERM#ANMAT

Pagina 1 de 1



Republica Argentina - P(Sder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: IF-201 8-62442489-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Diciembre de 2018

Referencia: 460-17-4 ROTULO SECUNDARIO OXA MIGRA polvo para solucién oral
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PROYECTO DE PROSPECTO
OXA MIGRA
DICLOFENAC
Polvo para solucién oral

Venta bajo receta " Industria Argentina

FORMULA

Cada sobre monodosis contiene:

Diclofenac potésico 50,00 mg

Sorbitol de compresi6n directa, esencia de guarand,
bicarbonato de potasio, sucralosa, carboximetilcelulosa
sédica y acesulfame potésico cs.

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio, analgésico. Cédigo ATC: MO1ABOS.

INDICACIONES

Cefaleas en todos sus tipos. Procesos inflamatorios agudos y crénicos. Tratamiento agudo o
crénico de signos y sintomas de artrosis (osteoartritis) y artritis reamatoidea. Dolor posquirtirgico
y/o postraumético. Dismenorrea primaria.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accién farmacolégica

El diclofenac es una droga antiinflamatoria no esteroide (AINE), con demostrada actividad
antiinflamatoria y analgésica. Como para otros AINEs, su modo de accién no es completamente
conocido; sin embargo, su capacidad para inhibir la sintesis de prostaglandinas puede estar
implicada en su actividad antiinflamatoria, asi como contribuir a su eficacia en el alivio del dolor
relacionado con inflamacién. El diclofenac no es un narc6tico.

Farmacocinética

Absorcién: el diclofenac es completamente absorbido en el tracto gastrointestinal. Sin embargo,
debido al alto grado de metabolismo del primer paso hepético, alrededor del 50% de la dosis
absorbida se encuentra disponible a nivel sistémico. En voluntarios en ayunas, los niveles
plasméticos se detectaron desde los 5 minutos de la administracién de diclofenac y el pico
plasmitico se alcanz6 a las 0,25 horas, en un rango comprendido entre 0,17 y 0,67 horas. Las
comidas de alto contenido graso no tuvieron un efecto significativo en el grado de absorcién de
diclofenac, pero produjeron una disminucién del pico plasmatico de aproximadamente un 70%. La
disminucién de la Cm4x puede estar asociada con una reduccion de la efectividad del formaco.
Distribucién: el volumen aparente de distribucién de diclofenac es de 1,3 l/kg. Mis del 99% de la
droga se encuentra unida a proteinas plasmaticas (principalmente albimina). La unién a proteinas

plasmaticas es constante dentro del rango de concentracién (0,15-105 pg/ml) alcanzado con las
dosis recomendadas.




Metabolismo y eliminacién: En plasma y orina han sido identificados 5 metabolitos de diclofenac.
El metabolito principal, 4-hidroxi-diclofenac, posee una actividad farmacolégica muy débil y su
formacién es mediada principalmente por el CPY2C9. Tanto el diclofenac, como sus metabolitos
oxidativos sufren procesos de glucuronizacién o sulfatacién con la consecuente excrecién urinaria
y biliar de los conjugados glucurénidos y sulfatos de los metabolitos. Aproximadamente el 65% de
la dosis se excreta por orina y el 35% en la bilis. Debido a que la eliminaci6n renal no representa
una via importante de eliminacién del diclofenac, no se requieren ajustes de dosis en pacientes con
deterioro leve o moderado de la funcién renal. La vida media terminal de eliminacién del
diclofenac inmodificado es de aproximadamente 2 horas.

Pacientes con deterioro de la funcién renal y/o hepética: en estudios efectuados con pacientes
con deterioro de la funcion renal o hepatica no se han detectado hasta la fecha diferencias en la
farmacocinética del diclofenac.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se establecerd individualmente de acuerdo con el criterio médico y cuadro clinico del
paciente. Como posologia media de orientacién se aconseja:

Adultos

Dosis inicial: 1 sobre cada 8 horas.

Dosis de mantenimiento: 1 sobre cada 12 horas.

Dosis maxima: 3 sobres por dia, repartidos en 3 tomas, cada 8 horas.

OXA MIGRA se puede ingerir indistintamente antes, durante o después de comidas ligeras. La
administracion conjuntamente con comidas abundantes puede disminuir la velocidad y el grado de
absorci6n de la sustancia activa. :

La duracién del tratamiento se determinard segin criterio médico, de acuerdo al tipo y a la
evoluci6n de la afeccién.

En pacientes con peso menor a los 60 kg, o en los que la severidad del cuadro, la medicacién
concomitante u otras patologias lo hagan necesario, la dosis diaria maxima total debe reducirse.

La experiencia con otros AINEs ha mostrado, que al iniciar la terapéutica con dosis méaximas, en
pacientes con riesgo aumentado debido a enfermedad renal o heptica, bajo peso corporal (< de 60
kg), edad avanzada, predisposicién a ilcera péptica o sensibilidad conocida a los efectos de los
AINEs, es probable que se incremente la frecuencia de reacciones adversas, por lo cual se lo
desaconseja.

Poblaciones especiales
Poblacion pedidtrica
No se recomienda su uso en nifios ni adolescentes menores de 14 afios. A

Pacientes de edad avanzada (de mds de 65 afios)

La farmacocinética de diclofenac no se altera en los pacientes de edad avanzada, por lo que no se
considera necesario modificar la dosis ni la frecuencia de administraci6n.

Sin embargo, al igual que con cualquier antiinflamatorio no esteroide (AINE), con diclofenac
deberdn adoptarse precauciones en el tratamiento de estos pacientes, que por lo general son mds
propensos a los efectos secundarios, y que tienen més probabilidad de presentar alteraciones de la




funci6n renal, cardiovascular o hepitica y de recibir medicacién concomitante. En concreto, se
recomienda emplear la dosis eficaz mis baja en estos pacientes.

Insuficiencia renal

Diclofenac est4 contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave. No se han llevado a cabo
estudios especificos en pacientes con disfuncién renal, por lo tanto no se puede hacer ninguna
recomendacién de ajuste de dosis. Se recomienda precaucién al administrar diclofenac a los
pacientes con disfuncién renal leve a moderada.

Insuficiencia hepdtica

Diclofenac estd contraindicado en pacientes con insuficiencia hepdtica grave. No se han llevado a
cabo estudios especificos en pacientes con disfunci6n hepitica, por lo tanto no se puede hacer
ninguna recomendacién de ajuste de dosis. Se recomienda precaucién al administrar diclofenac a
los pacientes con disfunci6n hepitica leve a moderada

Modo de preparacién
Verter el contenido del sobre en medio vaso de agua, revolver bien e ingerir.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con hipersensibilidad al diclofenac o a cualquier componente de la formulacién. No se
debe administrar diclofenac a pacientes que han experimentado asma, urticaria o cualquier otro tipo
de reacciones alérgicas luego de tomar aspirina o cualquier otro AINE. En estos pacientes se han
comunicado reacciones de tipo anafildctico severas, raramente fatales,

Ulcera, perforacién o hemorragia géstrica o intestinal activa. Antecedentes de hemorragia o
perforacién gastrointestinal relacionada con la terapia previa con AINEs. Antecedentes de
dlcera/hemorragia péptica recurrente (dos o mis episodios distintos de ulceracién o hemorragia
demostrada). Enfermedad de Crohn activa. Colitis ulcerosa activa. Pacientes con des6rdenes en la
coagulacién,

Ultimo trimestre del embarazo.

Insuficiencia renal o hepitica severa.

Pacientes con patologia cardiovascular grave como insuficiencia cardiaca (clasificacién II-IV de
New York Heart Association-NYHA), cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica o
enfermedad cerebrovascular. Tratamiento del dolor perioperatorio en cirugia de bypass coronario.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Efectos cardiovasculares: los AINEs, incluyendo el diclofenac, han sido asociados con
incremento del riesgo de eventos trombéticos serios, incluyendo infarto de miocardio y accidente
cerebrovascular, los cuales pueden ser fatales. No hay evidencia consistente de que el uso
concurrente de aspirina mitigue el aumento de tal riesgo. Debe considerarse ademds que el uso
concomitante de aspirina y un AINE, aumenta el riesgo de eventos gastrointestinales serios.

Si bien no se han identificado dosis o duraciones de tratamiento exentos de aumento del riesgo
cardiovascular, éste parece aumentar con el empleo de dosis altas (por ejemplo 150 mg de
diclofenac/dia) y/o periodos prolongados de tratamiento. Los pacientes con enfermedad
cardiovascular conocida (insuficiencia cardiaca congestiva —Clasificacion I de NYHA) o factores
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de riesgo para enfermedad cardiovascular (diabetes mellitus, hipertensi6n arterial,
hipercolesterolemia, habito tabaquico) tienen un riesgo cardiovascular mayor, por lo que los AINEs
se deben utilizar con precaucién en estos casos y después de considerar detalladamente el balance
entre beneficios y riesgos. En cualquier caso, es conveniente emplear la menor dosis efectiva por el
menor tiempo posible y reevaluar periédicamente la necesidad de continuaci6n del tratamiento.
Dos grandes ensayos clinicos controlados de AINEs COX-2 selectivos para el tratamiento del dolor
en los primeros 10 a 14 dias luego de cirugia de bypass coronario encontraron un aumento de la
incidencia de infarto de miocardio y accidente cerebrovascular. Por lo tanto no deben emplearse
AINEs, incluyendo diclofenac, en el manejo del dolor postoperatorio secundario a cirugia de
bypass coronario (ver CONTRAINDICACIONES).

Los AINEs pueden producir hipertensién arterial o empeorar la hipertensién preexistente, por lo
que se recomienda monitorear la presion arterial.

Efectos gastrointestinales: en pacientes que reciben AINEs, incluyendo diclofenac, son comunes
algunos trastornos menores del tracto gastrointestinal superior, como dispepsia, que por lo general
se desarrollan precozmente en la terapia. Pero ademas de esto, pueden ocurrir en cualquier
momento durante el tratamiento y aiin en ausencia de sintomas digestivos previos, efectos adversos
gastrointestinales graves y potencialmente fatales, incluyendo ulceracién, hemorragia digestiva o
ain perforacién de estémago o intestinos. Los antecedentes de trastornos gastrointestinales severos
aumentan el riesgo de ulceracién y hemorragia en el tratamiento con AINEs; otros factores que
incrementan el riesgo de sangrado digestivo en pacientes tratados con AINEs son: uso
concomitante de corticosteroides, anticoagulantes orales, antiagregantes plaquetarios (tipo acido
acetilsalicilico) o antidepresivos inhibidores de la recaptacion de serotonina, duracién prolongada
del tratamiento, consumo de alcohol, tabaquismo, estrés, edad de 60 afios o mas, pacientes
debilitados, colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn. Para reducir el riesgo de eventos
gastrointestinales severos se aconseja emplear cualquier AINE, incluyendo diclofenac, a 1a menor
dosis efectiva y por el menor tiempo posible.

Efectos hepaticos: se requiere una vigilancia médica estrecha cuando se prescribe diclofenac a
pacientes con insuficiencia hepética, ya que su condici6én podria exacerbarse.

Durante la terapia con diclofenac, asi como con otros AINEs, pueden ocurrir elevaciones en uno o
més de los valores de exdmenes de laboratorio hepéticos que pueden retrogradar, permanecer sin
cambio o progresar durante el tratamiento. Durante el tratamiento prolongado con diclofenac estd
indicado el monitoreo regular de la funcién hepética como medida precautoria. Si los exdmenes
anormales persisten 0 empeoran, o bien si hay signos y sintomas consistentes con el desarrollo de
enfermedad hepatica se debe suspender el tratamiento. Puede ocurrir hepatitis con diclofenac sin
sintomas prodrémicos. Se sugiere la medicién de la ALT (GPT) para el monitoreo del dafio
hepatico. Se han comunicado raros casos de reacciones hepaticas severas, incluyendo ictericia y
hepatitis fulminante fatal. Los médicos deben advertir a los pacientes sobre los signos y sintomas
relacionados hepatotoxicidad (niuseas, fatiga, prurito, ictericia, dolor en el hipocondrio derecho,
sintomas gripales) y las conductas a seguir si los mismos aparecen.

Retencién de liquidos y edema: al igual que con otros AINEs se ha observado retenci6n de
liquidos y edema en algunos pacientes tratados con diclofenac; por tal motivo se debe usar con
precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca, hipertensién u otras condiciones que
predispongan a la retencién hidrica.




Efectos renales: en pacientes tratados con diclofenac se han comunicado raros casos de nefritis
intersticial y necrosis papilar (ver REACCIONES ADVERSAS). Una segunda forma de toxicidad
renal, generalmente asociada con el uso de AINEs, se observa en pacientes con alteraciones que
cursan con disminucién del flujo sanguineo renal o del volumen plasmatico, en los cuales las
prostaglandinas tienen un papel de soporte de la perfusi6n renal. En estos pacientes, la
administracion de AINEs resulta en una disminucién dependiente de la dosis de la sintesis de
prostaglandinas y secundariamente, en una reduccién del flujo sanguineo renal que puede precipitar
insuficiencia renal manifiesta. La suspensién de la terapia con AINEs es seguida por la
recuperacion al estado pretratamiento. ,

Reacciones alérgicas: en ensayos clinicos o en la experiencia diaria con diclofenac, asi como con
otros AINEs, se han observado manifestaciones alérgicas especificas consistentes en edema de
parpados, labios, faringe y laringe, urticaria, asma y broncoespasmo, ocasionalmente con caidas en
los valores de presi6n arterial y shock.

Asma preexistente: En pacientes con asma, rinitis alérgica estacional, inflamacién de la mucosa
nasal (es decir p6lipos nasales), enfermedad pulmonar obstructiva crénica o infecciones crénicas
del tracto respiratorio (especialmente si estdn unidos a sintomas similares a la rinitis alérgica), son
més frecuentes que en otros pacientes las reacciones por AINEs. como exacerbaciones de asma
(también llamado intolerancia a analgésico/asma por analgésicos), edema de Quincke o urticaria.
Por tanto se recomienda precaucién especial en estos pacientes. Aproximadamente el 10% de los
pacientes con asma pueden padecer crisis asmaticas desencadenadas por la aspirina (asma
aspirinosensible). El uso de aspirina en pacientes con asma aspirinosensible se ha asociado con
episodios de broncoespasmo, algunos incluso de extrema gravedad. Dado que en pacientes
aspirinosensibles se han reportado reacciones cruzadas con otros AINEs, incluso broncoespasmo,
el diclofenac no debe administrarse a pacientes con esta sensibilidad a la aspirina y debe utilizarse
con precauciln en todos los pacientes con asma preexistente.

Reacciones cutdneas: se han reportado muy raramente reacciones cutineas serias, tales como
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica téxica, en asociacién
con el uso de AINEs, incluyendo diclofenac. En la mayoria de los casos estas reacciones han
ocurrido durante el primer mes de tratamiento y pueden presentarse sin manifestaciones previas. Se
debe interrumpir la administracién de diclofenac ante el primer signo de erupcion cuténea, lesiones
mucosas 0 cualquier otro signo de hipersensibilidad.

Realizacién de tareas peligrosas: el diclofenac puede en algunos casos causar somnolencia,
mareos, vErtigo o alteracién de la visién. Se recomienda no realizar tareas peligrosas hasta conocer
el efecto individual del medicamento.

Porfiria: se debe evitar el uso de diclofenac en pacientes con porfiria hepatica. Hasta la fecha se ha
comunicado un solo caso en el cual, probablemente, el diclofenac desencaden6é una crisis de
porfiria.

Meningitis aséptica: como con otros AINEs, se ha observado en muy raras ocasiones meningitis
aséptica con fiebre y coma en pacientes tratados con diclofenac. Si bien lo més probable es que
esto ocurra en pacientes con lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades del tejido conectivo,
siempre que se presenten signos o sintomas de meningitis en un paciente en tratamiento con

diclofenac, deberd considerarse la posibilidad de que ésta se relacione con la administracién del
farmaco.
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Conduccién y uso de maquinas: el diclofenac puede en algunos casos causar somnolencia,
mareos 0 alteracién de la visién. Si esto ocurriera, tenga precaucién o evite conducir vehiculos o
manejar maquinarias riesgosas.

Otras precauciones: la actividad farmacolégica del diclofenac puede disminuir tanto la fiebre
como la inflamacién y por lo tanto reducir su utilidad como signos diagnésticos de determinadas
patologias. Se han reportado visién borrosa y disminuida, escotomas y/o alteracién en la visién de
los colores. Si un paciente desarrolla dichas alteraciones mientras recibe diclofenac, se debe
discontinuar el firmaco y someter al paciente a exdmenes oftalmol6gicos.

En pacientes tratados con AINEs, especialmente durante tratamientos prolongados, es aconsejable
evaluar periédicamente los pardmetros hematol6égicos a fin de detectar oportunamente la
eventualidad de anemia u otras alteraciones asociadas a su uso.

Se debe evitar la administracién concomitante de diclofenac con otros AINEs incluyendo los
inhibidores selectivos de.la ciclooxigenasa-2 (coxib) debido a la falta de evidencia de efectos
sinérgicos y a los efectos adversos potenciales aditivos.

Interacciones medicamentosas :

Aspirina: no se recomienda la administracién concomitante de aspirina y diclofenac porque éste es
desplazado de sus sitios de unién durante la administracién conjunta, lo que resulta en menores
concentraciones plasmaticas, valores plasmaticos maiximos y 4rea bajo la curva (AUC).
Anticoagulantes: no existen estudios que hayan demostrado interacciones entre diclofenac y
anticoagulantes del tipo de la warfarina, si bien las mismas se han demostrado con otros AINEs. El
uso concomitante de AINEs y anticoagulantes orales aumenta el riesgo de hemorragia
gastrointestinal,

Digoxina, metotrexato, ciclosporina, tacrolimus: el diclofenac, asi como otros AINEs, puede
afectar a las prostaglandinas renales y aumentar los efectos téxicos de ciertas drogas. Ademas
puede incrementar las concentraciones séricas de digoxina y metotrexato; y aumentar la
nefrotoxicidad de la ciclosporina y tacrolimus.

Litio: el diclofenac disminuye la depuracién renal de litio e incrementa sus niveles plasmaticos.
Puede desarrollarse toxicidad por litio en pacientes que lo toman concomitantemente con
diclofenac.

Diuréticos: el diclofenac y otros AINEs pueden inhibir la actividad de los diuréticos. El
tratamiento  concomitante con diuréticos ahorradores de potasio puede estar asociado con
incremento de los valores del potasio sérico.

Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina: se ha reportado que los AINEs pueden
disminuir el efecto antihipertensivo de los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina.
Hipoglucemiantes orales: el diclofenac no altera el metabolismo de la glucosa en individuos
normales y tampoco modifica el efecto de los hipoglucemiantes orales. Se han comunicado, sin
embargo, raras alteraciones de la respuesta de los pacientes a los hipoglucemiantes orales yala
insulina en presencia de diclofenac, que requirieron de modificaciones en la dosis de estos
farmacos. No se ha establecido una relacién causal directa, '

Corticoides: pueden aumentar el riesgo de ulceraci6n o hemorragia gastrointestinal.

Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina: pueden
aumentar el riesgo de hemorragia gastrointestinal.

Antibiéticos quinolénicos: se han reportado casos aislados de convulsiones que podrian deberse a
la asociacién de AINEs y quinolonas.
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Drogas que provocan hiperkalemia: el tratamiento concomitante con diuréticos ahorradores de
potasio, ciclosporina, tacrolimus o trimetoprima puede asociarse con aumento del potasio sérico,
por lo que se recomienda su monitoreo.

Fenitoina: se recomienda monitorear las concentraciones plasmaticas de fenitoina cuando se
administra concomitantemente con diclofenac, debido a que puede aumentar la exposicién a
fenitoina.

Colestiramina y colestipol: pueden retardar o disminuir la absorcién de diclofenac. Por lo tanto, se
aconseja administrar el diclofenac al menos 1 hora antes 0 4 a 6 horas después que colestiramina o
colestipol. :

Misoprostol: Se puede ver potenciada la toxicidad con antiinflamatorios no esteroides.
Ceftriaxona: Hay estudios en los que se ha registrado un incremento de su eliminacién por el
diclofenac.

Antagonistas del calcio (isradipino, verapamilo): Hay estudios en los que se ha registrado una
disminucién en su eficacia terapéutica por accién de diclofenac.

Inhibidores potentes de CYP2C9: Se recomienda precaucién cuando se prescribe diclofenac con
inhibidores potentes de CYP2C9 (sulfinpirazona, voriconazol), que incrementan significativamente
las concentraciones plasmaticas del diclofenac debido a la inhibicién de su metabolismo.

Alcohol: Se puede ver potenciada la toxicidad de los antiinflamatorios no esteroides.

Pentazocina: Hay estudios en los que se ha registrado la aparicién de ataques convulsivos de tipo
ténico-clénico con antiinflamatorios no esteroides.

Otras: en estudios en grupos pequefios de pacientes, la administracién concomitante de azatioprina,
oro, cloroquina, D-penicilamina, prednisolona, doxiciclina o digitoxina no afect6
significativamente los niveles pico ni el AUC del diclofenac. Los inhibidores de CYP2C9, como
voriconazol, pueden aumentar la exposicién a diclofenac; y los inductores, como rifampicina,
pueden disminuirla.

Unién a proteinas: in vitro, el diclofenac no interfiere, o lo hace muy poco, con la unién a
proteinas del 4cido saliclico (20% de disminuci6n), tolbutamida, prednisolona (10% de
disminuci6n) o warfarina. La bencilpenicilina, ampicilina, oxacilina, clortetraciclina, doxiciclina,
cefalotina, eritromicina y sulfametoxazol no tienen influencia in vitro sobre la uni6n a proteinas del
diclofenac en suero humano.

Interacciones con anilisis de laboratorio

Efectos sobre la coagulacion: el diclofenac incrementa el tiempo de agregacion plaquetaria pero
no afecta el tiempo de sangria, el tiempo de trombina, el fibrinégeno plasmético, ni los factores V,
VI y XII. Se han comunicado cambios estadisticamente significativos en los tiempos de
protrombina y de tromboplastina parcial en voluntarios sanos. En ambos casos los cambios medios
fueron de menos de 1 segundo y es poco probable que sean clinicamente importantes.
Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad: en estudios en animales no se ha
demostrado un incremento significativo de la incidencia tumoral con diclofenac. El uso de
diclofenac puede disminuir la fertilidad femenina.

Efectos teratogénicos: los estudios de reproduccién en animales de laboratorio no demostraron
evidencias de teratogenicidad, a pesar de la induccién de toxicidad materna y fetal. En ratas y
ratones el diclofenac atraviesa la barrera placentaria.
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Embarazo
Categoria B: no existen estudios adecuados, bien controlados, en mujeres embarazadas.
Primer y segundo trimestre de la gestacion: La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas, puede
afectar negativamente a la gestacion y/o el desarrollo del embrién feto. Datos procedentes de
estudios epidemiol6gicos sugieren un aumento del riesgo de aborto, malformaciones cardiacas y
gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas en etapas tempranas de la
gestacion. El riesgo absoluto de malformaciones cardiacas se increments entre el 1% y el 1,5%
aproximadamente. Este riesgo parece aumentar con la dosis y la duracién del tratamiento. En
animales, se ha observado un aumento de pérdidas pre y post-implementacién y una mayor
letalidad embriofetal, cuando se les administra inhibidores de la sintesis de prostaglandinas.
Ademds, se ha notificado una mayor incidencia de malformaciones, como malformaciones
cardiovasculares, en los animales a los que se les ha administrado un inhibidor de las sintesis de
prostaglandinas durante el periodo de la organogénesis.
Durante el primer y segundo trimestre de la gestacién, diclofenac no debe administrarse a no ser
que se considere estrictamente necesario. Si utiliza diclofenac una mujer que intenta quedarse
embarazada o durante el primer y segundo trimestre de la gestacion, la dosis y la duracién del
tratamiento deben reducirse lo maximo posible.
Tercer trimestre de la gestacion: Durante el tercer trimestre de la gestacidn, todos los inhibidores
de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer al feto a:
« Toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del conducto arterial e hipertensién
pulmonar) ‘
« Disfunci6n renal, que puede progresar a fallo renal con oligohidroamnios.
Al final del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer a la
madre y al neonato a:
« Posible prolongacion del tiempo de hemorragia, debido a un efecto de tipo antiagregante
que puede ocurrir incluso a dosis muy bajas.
+ Inhibicién de las contracciones uterinas, que puede producir retraso o prolongacién del
parto.
Consecuentemente, diclofenac, como otros AINEs, estd contraindicado durante el tercer trimestre
de embarazo.
Trabajo de parto y parto: los efectos del diclofenac en el trabajo de parto y el parto son
desconocidos, pero se aconseja evitar el uso de diclofenac durante el dltimo trimestre del
embarazo, porque puede producir muerte fetal por cierre del conducto arterioso. Asi como otros
AINEs, es posible que el diclofenac inhiba las contracciones uterinas.
Lactancia: se ha encontrado diclofenac en la leche. Asi como con otros productos que se excretan
por leche, no se recomienda el uso de diclofenac por parte de las madres durante la lactancia.
Uso geridtrico: no se observaron diferencias en lo que respecta a efectividad, reacciones adversas
o perfiles farmacocinéticos enire pacientes jévenes y afosos. Como con oiros AINEs es posible

que los pacientes de edad avanzada tengan menos tolerancia para los efectos adversos que los
pacientes jovenes.
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REACCIONES ADVERSAS

Debido a que los ensayos clinicos son realizados en condiciones especificas y con poblaciones
seleccionadas, las tasas de eventos adversos reportadas en los mismos pueden variar con respecto a
las detectadas en la préactica clinica.

Los eventos adversos més frecuentemente reportados en 2 ensayos clfnicos controlados con
placebo, que ocurrieron en = 1% de los pacientes tratados con la solucién oral de diclofenac (y més
frecuentemente que con placebo), se presentan en la siguiente tabla. Los resultados muestran datos
combinados de ambos ensayos clinicos.

Tabla 1: Eventos adversos con una incidencia > 1% de los pacientes tratados con solucién
oral de diclofenac.

Eventos adversos Solucion oral de diclofenac Placebo
n=634 n= 646
Gastrointestinales
Niuseas 3% | 2%
Sistema nervioso
Mareos 1% [ 0,5%

En los ensayos clinicos mencionados, los eventos adversos que méis comtGnmente se asociaron con
la discontinuacion del tratamiento fueron: urticaria (0,2%) y enrojecimiento (0,2%). No se
detectaron discontinuaciones de tratamiento debido a algin evento serio.

Reportes de eventos adversos posteriores a la comercializacién

Los eventos adversos mencionados mas adelante, han sido identificados luego de la aprobacién y
comercializacion de diclofenac. Debido a que estos reportes son voluntarios y provienen de una
muestra poblacional dificil de estimar, no es posible establecer de manera confiable su incidencia,
ni establecer una relacién causal clara.

En pacientes que han recibido diclofenac y otros AINEs, los eventos adversos més frecuentemente
reportados y que se produjeron en el 1-10% de los pacientes fueron: gastrointestinales (incluyendo
dolor epigéstrico, nduseas, vOmitos, diarrea, calambres abdominales, dispepsia, flatulencia,
hemorragia gastrointestinal, tlcera géstrica o intestinal), funci6n renal anormal, anemia, mareos,
edema, aumento de las enzimas hepéticas, cefaleas, aumento del tiempo de sangrado, prurito, rash
y tinitus.

Otros eventos adversos adicionales reportados ocasionalmente en pacientes que recibieron AINEs
fueron:

Generales: fiebre, infeccién, sepsis. ,

Aparato cardiovascular: insuficiencia cardiaca congestiva, hipertensi6n, sincope.

Aparato digestivo: boca seca, esofagitis, dlcera géstrica, gastritis, sangrado gastrointestinal,
glositis, hematemesis, hepatitis, ictericia.

Sistema hemolinfitico: equimosis, eosinofilia, leucopenia, melena, purpura, sangrado rectal,
estomatitis, trombocitopenia.

Metabolismo/Nutricién: variaciones del peso corporal.
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Sistema nervioso: ansiedad, astenia, confusién, depresin, trastornos del suefio, insomnio,
somnolencia, nerviosismo, parestesia, temblores, vértigo.

Aparato respiratorio: asma, disnea.

Piel y apéndices: alopecia, fotosensibilidad, aumento de la sudoracién, erupciones cuténeas.
Sentidos especiales: visién borrosa.

Aparato urogenital: cistitis, disuria, hematuria, nefritis intersticial, oliguria, poliuria, proteinuria,
falla renal.

Otros eventos adversos reportados raramente en pacientes que recibieron AINEs fueron:
Generales: reacciones anafilicticas, cambios en el apetito.

Sistema inmunoldgico: rara: hipersensibilidad, reacciones sistémicas anafilactoides (hipotensién y
shock). Muy rara: edema angioneur6tico (incluido edema facial).

Aparato cardiovascular: arritmias, hipotensién, infarto de miocardio, palpitaciones, vasculitis.
Aparato digestivo: colitis, eructos, falla hepética, pancreatitis.

Sistema hemolinfitico: agranulocitosis, anemia hemolitica, anemia aplasica, linfadenopatia,
pancitopenia.

Metabolismo/Nutricién: hiperglucemia.

Sistema nervioso: convulsiones, coma, alucinaciones, meningitis. Muy raras: desorientacién,
depresi6n, insomnio, irritabilidad, trastornos psicéticos.

Aparato respiratorio: depresi6n respiratoria, neumonia.

Piel y apéndices: angioedema, necrélisis epidérmica toxica, eritema multiforme, dermatitis
exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, urticaria.

Sentidos especiales: conjuntivitis, trastornos de la audicién. Muy rara: visién borrosa, diplopia,
alteraciones visuales.

SOBREDOSIFICACION

En caso de intoxicacién aguda, se debera provocar el vémito o realizar lavado géstrico. La diuresis
forzada puede resultar beneficiosa debido a que la droga se excreta en orina. No se ha comprobado
que la didlisis resulte beneficiosa en la eliminacién del diclofenac (99% de uni6n a proteinas
plasméticas). El uso de carb6n activado puede ayudar a reducir la absorcién de diclofenac.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méis cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital General de Niiios “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Niiios “Dr. Pedro de Elizalde”
Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-77717.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”

Tel: (0221) 451-5555.
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PRESENTACIONES
Envases con 10, 15, 20, 30, 40 y 60 sobres.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y MANTENIMIENTO
Conservar en su envase original, en lugar seco y a temperaturas inferiores a los 30 °C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
LABORATORIOS BETA S.A.
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) CABA

Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial — La Rioja
Director Técnico: Gustavo R. Potes — Farmacéutico

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°: 20.714

Fecha de la dltima revision:
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

OXA MIGRA
DICLOFENAC
Polvo para solucion oral
Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA
Cada sobre monodosis contiene:
Diclofenac potasico 50 mg

Sorbitol de compresi6n directa, esencia de guaran4,
bicarbonato de potasio, sucralosa, carboximetilcelulosa
sédica y acesulfame potisico c.S

Lea todo ¢l prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Contenido

1. Qué es OXA MIGRA y para qué se utiliza
2. Antes de tomar OXA MIGRA

3. Cémo tomar OXA MIGRA

4. Posibles efectos adversos

5. Informacion adicional

1. Qué es OXA MIGRA y para qué se utiliza

El principio activo de OXA MIGRA es el diclofenac, una droga que pertenece al grupo de los
medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINEs). OXA MIGRA es un medicamento para
aliviar el dolor y la inflamaci6n, y se emplea para el tratamiento de cefaleas, enfermedades
musculoesqueléticas (de los huesos, articulaciones y misculos) agudas y crénicas, osteoartritis

(artrosis), artritis reumatoidea, dolor posquirdirgico y/o postraumdtico y dismenorrea primaria
(dolor menstrual).

Sélo el médico le puede prescribir OXA MIGRA.
2. Antes de tomar OXA MIGRA

Es importante que utilice la dosis més baja que alivie/controle cl dolor y no debe tomar este
medicamento mis tiempo del necesario para controlar sus sintomas.
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No tome OXA MIGRA sin consultar a su médico en las siguientes circunstancias:
* Si es alérgico (hipersensible) al diclofenac o a cualquiera de los demis componentes del
medicamento (ver FORMULA).
* Sies alérgico a la aspirina u otros analgésicos similares. Las reacciones pueden incluir dificultad
para respirar, urticaria, congestién nasal o hinchazén de la cara.
* Si ha tenido una hemorragia o perforacién de estémago o de intestino.
* Sipadece una enfermedad grave del rifion o del higado, asma, trastornos hemorragicos, porfiria
hepética o una insuficiencia cardfaca grave.
* Si est4d embarazada o intenta concebir.
* Sisufre una enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn activas).
* Si tiene problemas cardiovasculares, antecedentes de ataques cerebrales o riesgo de sufrir estas
afecciones (por ejemplo, si tiene presién arterial o colesterol elevados, diabetes o fuma).
* Si sufre alteraciones de la coagulacién.

Advertencias

OXA MIGRA, como todos los medicamentos que contienen antiinflamatorios no esteroides, se
debe utilizar a las dosis eficaces mds bajas posibles y durante el menor tiempo posible para
controlar los sintomas.

Tenga especial cuidado al tomar este medicamento si padece asma, enfermedades del corazén
higado o rifién, presion alta, problemas de coagulacién o si est4 tomando diuréticos.

Los antiinflamatorios no esteroides como OXA MIGRA se pueden asociar con un aumento del
riesgo de sufrir infarto de miocardio o accidentes vasculares cerebrales, especialmente cuando se
emplean en dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis, ni la duracién del
tratamiento recomendados. Asimismo, este tipo de medicamentos puede producir retencién de
liquidos, especialmente en pacientes con insuficiencia cardiaca o presion arterial alta.

Consulte inmediatamente a su médico si presenta dolor abdominal intenso o persistente,
deposiciones de color negro o vémitos con sangre. El riesgo de que esto ocurra es mayor cuando se
utilizan dosis altas y tratamientos prolongados en pacientes con antecedentes de dlcera de estémago
0 duodeno y en ancianos. En estos casos, su médico considerars la posibilidad de asociar un
medicamento protector del estémago. También se debe tener particular cuidado si est4 tomando
aspirina, corticoides, anticoagulantes o antidepresivos.

También consulte con su médico si presenta niuseas, fatiga, sintomas similares a la gripe,
coloracién amarillenta de piel y ojos o dolor en la parte alta del abdomen, ya que podrian
representar un problema de higado asociado o no con la administracién del medicamento.

OXA MIGRA no debe ser utilizado durante el postoperatorio de cirugia de bypass coronario.

?

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta.

Es importante que informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente alguno de los
siguientes medicamentos:

* Aspirina u otros antiinflamatorios
* Anticoagulantes

LABORATERIOS BETA S.A
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* Digoxina - =
* Metotrexato W i
* Ciertos inmunosupresores (ciclosporina, tacrolimus)

* Litio o inhibidores de la recaptaci6n de serotonina (para tratar ciertos tipos de depresion)

* Diuréticos

* Medicacion para la diabetes

* Medicamentos para la presion arterial

¢ Corticoides

* Rifampicina o rifabutina (una clase de antibi6ticos)

* Trimetoprima (una droga usada para infecciones urinarias y de otro tipo)
* Fenitoina (una droga para las convulsiones)

* Colestiramina o colestipol (usadas para bajar el colesterol)

&

Embarazo y lactancia

OXA MIGRA no debe tomarse durante el embarazo salvo que el médico lo considere estrictamente
necesario. Los antiinflamatorios no esteroides, como OXA MIGRA, no deben administrarse
durante el tercer trimestre del embarazo porque pueden ocasionar una alteracién cardiovascular
grave en el feto por cierre prematuro del ductus arterioso, con potencial muerte fetal.

No se recomienda tampoco el uso de OXA MIGRA si usted est4 amamantando.

Conduccién y uso de maquinas

A dosis normales, OXA MIGRA no afecta la capacidad para conducir o utilizar maquinas. No
obstante, si nota somnolencia, vértigos, mareo o alteraciones de la visién evite conducir y manejar
maquinarias.

3. Cémo tomar OXA MIGRA

Siga exactamente las instrucciones de administracién proporcionadas por su médico. No tome
OXA MIGRA en dosis ma4s altas, ni por més tiempo que lo indicado por su médico.

El contenido del sobre de OXA MIGRA debe vertirse en medio vaso de agua, luego revolver bien e
ingerir. OXA MIGRA puede ingerirse indistintamente antes, durante o después de comidas ligeras.
Sin embargo, su administracién conjuntamente con comidas abundantes puede disminuir la
velocidad y el grado de absorcién de la sustancia activa.

Las dosis recomendadas son:

Dosis inicial: 1 sobre cada 8 horas.

Dosis de mantenimiento: 1 sobre cada 12 horas.

Dosis méaxima: 3 sobres por dia, repartidos en 3 tomas, cada 8 horas.

Si olvidé tomar OXA MIGRA

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si olvida una dosis, t6mela tan pronto pueda, excepto si ya casi s hora de tomar la siguiente; luego
vuelva a la pauta de administracion habitual. Si olvidara varias dosis, consulte con su médico.

TOROS BETA BLA
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Si ha tomado una dosis mayor de la indicada o en caso de sobredesis o ingestion accideptsl, &
contacte a su médico, o consulte al hospital mds cercano o a los siguientes Centios: de©

Toxicologia, indicando el medicamento y la cantidad tomada:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Niiios “Dr. Pedro de Elizalde™
Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”

Tel: (0221) 451-5555.

4. Posibles efectos adversos :

Al igual que todos los medicamentos, OXA MIGRA puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Los efectos adversos més frecuentes (que ocurren en > 1% de los
pacientes tratados) que se presentaron en los pacientes que recibieron la solucién oral de diclofenac
fueron nduseas y mareos. Los eventos adversos que m#s cominmente se asociaron con la
discontinuacion del tratamiento fueron: urticaria y enrojecimicnto.

Otros eventos adversos que se presentaron de manera frecuente, en pacientes tratados con
diclofenac y otros AINEs fueron: gastrointestinales (incluyendo dolor en la parte superior del
abdomen, nduseas, vémitos, diarrea, calambres abdominales, malestar abdominal, flatulencia,
hemorragia gastrointestinal, tlcera géstrica o intestinal), funcién renal anormal, anemia, mareos,
edema (hinchaz6n, retenci6n de liquidos), aumento de las enzimas hepéticas, cefaleas, aumento del
tiempo de sangrado, picazén, rash (sarpullido) y tinitus (percepcién de ruidos o zumbidos en los
oidos).

5. Informacion adicional
Fecha de vencimiento

NO ADMINISTRAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE APARECE EN EL
ENVASE.

La fecha de vencimiento corresponde al iltimo dia del mes que se indica.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, en lugar seco y a temperaturas inferiores a los 30 °C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES
Envases con 10, 15, 20, 30, 40 y 60 sobres.

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.

LABOP}XTORIOS BETA S. A

GUSTAVO RUBEN POTES
FARMAGCEUTICO
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Para  més informacién, el Prospecto para  Prescripcion  estd  disponible "'g‘?ﬁbﬁf}"j
http://www.laboratoriosbeta.com.ar e
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina

Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

LABORATORIOS BETA S.A.

Avenida San Juan 2266 — (C1232AAR) — CABA.

Elaborado en Ruta 5 N° 3753 — Parque Industrial — La Rioja.
Director técnico: Gustavo R. Potes — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: 20.714

Fecha de la Gltima revisién:

LABORATORIOS BETA S.A.

AVO RUBEN POTES
FARMACEUTICO

CTOR TECNICO Y APODERADO
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