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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1868-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-104128503-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-104128503-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TEMIS LOSTALO S.A. solicita la aprobacion del nuevo
proyecto de prospecto para la Especialidad Medicinal denominada LAXAMIN / PICOSULFATO DE
SODIO, Forma farmacéutica y concentracion: GOTAS / PICOSULFATO DE SODIO 750,000 mg;
aprobada por Certificado N° 19.853.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones N° 2843/02, 3638/11y 753/12.

Que la Direccion de Evauacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia 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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma TEMIS LOSTALO SA. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada LAXAMIN / PICOSULFATO DE SODIO, Forma farmacéuticay concentracion:
GOTAS / PICOSULFATO DE SODIO 750,000 mg; € nuevo proyecto de prospecto obrante en €
documento 1F-2020-15271360-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en €l Certificado N° 19.853, cuando €l mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y nuevo prospecto. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

LAXAMIN
PICOSULFATO DE SODIO

Gotas

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO .

(QUE CONTIENE LAXAMIN?

Cada 100 ml contiene:
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ACCION:

Laxante estimulante por contacto.

i PARA QUﬁ SE USA LAXAMIN?
Estd indicado para el tratamiento sintomatico, de corta

duracién, en caso de constipaciédn, cuando las medidas

higiénico-dietarias han fracasado.

EQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR LAXAMIN®?
NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a
alguno de los ingredientes, o si Ud. padece dolores de
vientre, de estdmago, nduseas o voémitos.

Laxamin no debe administrarse a Nifios menocres de 12 arios.

aQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR LAXAMIN®?
Si se sospecha la existencia de enfermedades inflamatorias

del intestino como la colitis ulcerosa, no se recomienda el O
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uso de laxantes en la preparacién de los pacientes gque se
someteran a un colon por enema.
Si Ud. estd embarazada o amamantando, consulte a un médico

antes de utilizar esta droga.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE

MEDICAMENTO?
Debido a que el Picosulfato se degrada por accidén de las

bacterias intestinales, LAXAMIN puede perder parte de su
efecto laxante en aquellos pacientes que reciben antibiéticos
de amplio espectro via oral.

El uso prolongado de laxantes puede producir un desequilibrio
de los electrolitos, pérdida de potasio, y puede precipitar
la aparicidén de un estrefiimiento de rebote.

Utilizar con cuidado en los casos de deshidratacidn severa.
Con el uso de laxantes por contacto se ha informado,
ocasionalmente, leve malestar abdominal.

La administracién prolongada y en dosis altas puede producir
diarrea, hipopotasemia.

B el nife < Ll alviiadninigEracion - de laxantes debe ser
excepcional, y debe hacerse con indicacién médica.

Si la constipacidén persiste, o empeora CONSULTE A SU MEDICO.

g_CéMO SE USA LAXAMIN?
Adultos: 20 a 40 gotas, preferentemente al acostarse.

Nifios de 12 a 15 afios: 5 a 10 gotas, preferentemente antes de

acostarse.

iQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD
DE LA NECESARIA®
En caso de sobredosis accidental o intencional consulte con

urgencia a su médico y/o llame a los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Comuniquese con el Laboratorio: 0800-321-5555 & con ANMAT

Responde: 0800-333-1234. __,,;_fff_;;___;-_;x
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PRESENTACION: 10 y 30 ml

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VINCIMIENTO INDIADA EN EL
ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O CON SU
FARMACEUTICO.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°19.853

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A Hepita’ 3108
(C1285ABF) Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

DIRECCION TECNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

Fecha defla dltimea revisidn: awaa/la. sl

W STAHL.
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