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DISPOSICION N°
t 10464

BUENOSAIRES, o 3 DIC, 2015

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012621-15-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

I
. I

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMjCA
I

MONTPELLIERS.A., solicita la aprobación de información para el paciente

para la Especialidad Medicinal denominada MONREX ( CLOPIDOGREL,

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

CLOPIDOGREL75 mg; aprobada por Certificado NO57.365.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150(92 Y Disposiciones NO: 5904(96,

2349(97 Y Circular NO4(13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680(13 se adoptó el SISTEMA

DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el trámite de

SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES

MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150(92

(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA 'S) de origen sintético y

semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.
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Que a fojas 70 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO 1.490/92, 1886/14 Y 1368/15,

Por eilo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorízase los proyectos de información para el paciente

de fojas 3 a 20, desglosando de fojas 3 a 8, para la Especialidad Medicinal

denominada MONREX / CLOPIDOGREL, Forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLOPIDOGREL 75 mg,

propiedad de la firma QUÍMICA MONTPELLIER SA

ARTICULO 20, - Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información

Técnica, el Certificado actualizado N° 57.365 consignando lo autorizado

por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 30, - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-012621-15-1

DISPOSICIÓN NO I t 04 6 4

I
/

Jfs

c=:Rt:=-----
---- Administrador Nacional

A.N.~,A.T.
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~ONREX@' .

". CLÓPIDOGRELc
C~'rrlpdmido,s Re'cúbierto~"

in'dustria Argentiliá
Venta' bajo receta..
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. Lea'todo el prosp~cto detenidamente antes' de 'emp~zar a ~tili~at MáNREX@'
.""Este ,medicamento ha sido prescripto sólo. para' su 'proQlema ,medico actl,JaJ. 'No.ro .

" recomiende. a otras personas;'. "

FÓRMLiLA:
,

: " -:.-

. ci'lda comprimido recubier:to contiene:.

Clopidogrel (como clqpjdb~rel'bisulaftó.) :: : c~•.:•..••;~...•..•.. :.,,, .. ,.,, .., .., .. 0 •• ,:: •• , •• 7,5 ,ml1..' .
,"Excipientes:"Celulosa .microcristalina 90;0 mg;' esteafH rum'arato dé $odio.3,'o mg; dióx"ido'pe

. silicio coloidal 800 mC9¡ 'crospovidona 6;0 ~g; lactosa':anhidr~ '~,s.p 300~O,~g; Opadry n"

White (YS-30-18056)6:0 mg; rojo punzó (4~)40 nicg;Op~dry cleariYs-I-7~06) 1,3 rng:. , .' .
.. sacarina sódica 2'6 'mcg. .:,'

",'

1.- ¿QUÉ 'ES y PARA QUÉ SE UTILIZA?

Clopidogrel, el prlr'lciplo a"ctivo de ¡os compr'lmid'os'de<MONREX@o"pertenece'a~'n grupo de

fármacos' denominados ant¡agregante~ pl'~qUeta'ri~S:, '.l.:as 'plaquetas s,~~' ~strUi::turas

ditni~~tas~' más pequ~ñas que los glóbulos roJos'y: bla,ncos, qu~se ag~egaDproducíendo la

. coagulaciÓn 'de ia s~ngre. Al pr~venir dicha. ,agrega'ción,. los"antiagregantes "Plaquet~rjos

.[educen la posibilidad de 'que se produzcan' coág~los ,de san9~~'én el interior d~'Io"s Vasos

sanguíneos (pr9ceso denoIT)inad'Otronibosi~i, .M~NR~)(@'se ~dmihist'ra para prevenir la

formaCión' de c~ágUIOSs~ngujneos ,(t~ombosJ':~ñl~s ~r.teri~s a'lteradas po~'proc~'sos.tomó".la".

• ',o' • 'ate~~tro'~bosíS, q'ue p\Jed~ p~yocár efectos..trC?:r\l~~tko~:'.(~6mO'~in:fa~o,~rebral,' Infartp: d~'

..iniocardiO.o múerté). . ' '.':.' "
. ' ", ...',

• ,c '"'' '" S~ :Ie ,tia .prescrito MONRE'X@ P?lr¡:¡"a~l,ld'ar;~"pie~,eni'(h{: f~l'n:,flC¡()l1 .de tro~bos .y' re~ucir' el
.,.:,'

". ;:. '",' .:'r'ieS9Qd~ ~stos eventos gr¡;:¡vesya' que: ,', ..'

,._.',..',' .'» Usted 'sufre un proceso.'({ue. produce. alteraciori .de: I,as'¥rterÚ;~ ,,{tambiÉ!'n::.de'n.om!tüldQ.' .. "", '" " .., , .. ,. .'<: '. ,'( -' .' .. ' .,. ",' .
. ' ..:; ':,,'>','C1te'r-desdéró\ko),y; :' ," .' .' ,.".' ,',' .~;;"',.:".'" >. c',,_ .: ••••:, -" .'

, ..••""t' '." .' ' . . " ., " ",', .'. . .. ,...' ,". .".",' ,.' • , .' .

. ,,':-..~~..,,:,.!' us.te!=l"f1a,sU,frJdÓpr,évi~.-tnente.un. i~f~.i-t~,'qe rjlioC?:rdi9J'"~~'Jn~~rt?~~r~¡jr~I.:'9:.. ~úfre:Útla'

.," . ':'.:':" },., ,'énle~médad"deno~jn~d!l'arter¡o"p,atía J;e'¡'(f~~.i~~;:.o""":~~::.':,r;,:'. '.' ,'-' :.'c",".:. :' '(. '.: ',': '. " . .-:,:'.~:.. .'.' .. :",. ~ .
"" ,',J ,o" .' ' •••• ..' ' " \'- " ,',',,'. ': ~. ' ••••• , •••• ~,' ,',

':~::,~,~,:~\~,"~~'~:'-"",l~.~,st~,~'ha:,S~-frtd~'ti ~~ t!pI~:.oe"at1gin~'.de ':?~~h9::9~~~~',:~'~~~~éi,d~.~o~.b:'~I~~~'g,in~:!fié.~,~~~~~:".9' .,:'~:':,'.
",'" ~ .' .c. ::,', ' '."Infarto 'de' mloca-rdjo"~"En este' ceso e$ posible gué ~i5mbiéTisu '1he<lICO, fe hayá p-resarlfo .
.,r.:", ""\I.:.",~.~", '., '. ", ,', .' "',.,"',.,¡,,~'-,,,,\'. \. ,.,,,.' "", .._,', "'.,,' •. '1 ... :.:: ....'".~\""""",;~....,<~'~.'.-sinj,(,¡ltárl'eámen\e,:':'ácid(f acetil~~.Jidfi(a.' :ta's~I~Ú1~J:''."S,ü.stm1Cja':'~,prese,n'i:/i," ~h' totl~hoS

;¥~~~~~::,~(':,~":',::~:;,~:~.".:.';.~:".'.';;...•."'.•.....•.~.',~:.,</:.:c<;:;;i;~~:".:.U/~',i.:;'.;~~'>:ij{::~?:':C..:": ....
:"~~-ri.~••.t:L';. ~ Montpell".er :'~~';<;L'),::"~;¿~~;:~~?~.','
1,::' G;;~i'.('," '.:" ~>"',:' : .." ~ " ¡, ,,' ,".'-,,~','1""","', ~t :"",, .',1
,,"\,,<~. '. ., " '" ~ , ,\ .,' ' ".\- "
\ (l ,,1 ~ ¡,.", ".0' .' .' ,'~> ~, "'~ • ,,~~. ~, •• ...- '"." ..'~~, •
'1?r--"C'-C" , 1loPUI'I!:\I,"".' "",,,,,,~ ,> ''"' ' .. ""'~,,., ,,,,'1.1" '~¡~ ,ft.~N{l'::'LlV1E "".',".
,;~::,,'.~,I,'~~~,~fC.-:'~.','._~,:t,-:,;..~. \ :,.'_:-,:~: .' ,,< ,..',1':>","'-,';', ',."::~' ::' ,~~..y~::~~,\:<::~.::,~., ):€b,A,~~,..'"r'.~'.•,: '-..;~.'~ r. ":'~:{ ."
,::"" ••,:., ~.,' ,.1' .. ',".: >' ' ..~" "~o, ,,:~ "~"~,,"~"'"," \'.,1"'" ,,~.,.,~,.\-:'.,,'•... .'," .'
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medicamentos utilizados para aliviar -el dolor y bajar la fiebre, así como para pre~~{l.J(la~ '~'.. .. ," ~
formación-de coágulos sangúíne0s. ." .' .... ." .....~ ..O~4fJ4

2.- ANTES.DE USAR MDNREX@

. No tome MONREX@
....

~ Si es alérgico (hipersensible~ a ~lopidOgrel o-a"~.ualquiérade 165demás compOhe~tes de
MONREX@ (ver lista de excipientes) •.

~ Si padece una hemorragIa activa, como ú.lcera..de"estómago o duodeno.

," )o.S1 s~fre una enfermedad grave del híg"ado. " ":" .'., ....

", )o Si ~.~táembétraz.ada,' planea estarl~ o est'á en péHod~:ide iacta~¿¡a."
» Si cree que púede tener aJgunQ' de ¡¡:!stos 'preibl~lilas o. 51 tiene" a"igura ..c:Iud8, con~~Jte a.su

médico antes de tomar MONR¡:X@.

Tenga especial cuidado con MONREX@ ..

Srs~encuentra 'en alguna de las situaCio.n~sdescrit~~.a c~ntjriuac¡ón: '.' .

. )- Si está en una'situación de riesgo de hemo.r~agiaS'CO~o:u"n.aúlce~? de estómago, padece'

una anomalía sanguínea que predispone a hemorragias internas (hemorragias en tejido.s';. .

órgqnos.o articulaciones del'úrganlsmo)"'Ha padecido"UI;a herIda grave recientemente. Se

. ha sometido recientemente a uná,..inte~enclóri '-<lu¡~ÚrgjCá.-(iricluyeiido .cirugía dental).'
, . .'

Debe someterse'a una interVención q~irúrg¡Ca (i.~ciu;e~do Ciru$lía'dent~1.)eh 10S'prÓ'ximos

siete días; o si usted está tomando otro tip~ .demedicación .

. }> Si padece enfermedades del hígado {) del riñón~

}> Si' pad~ce intolerancia, 'déficit o mala absorción'a"'ia:'I~et~sa.o galaet'osa o'c;I~ficiericla ~~

alg"un~de ,susenzimas.(Lapp lactasa),no deb~ría t,~~.~r es~e'n1'edica~entú. .. . .
",' '

.,,'

. MONREX@-no está' destin~do a ser administrado ~ '(l'¡ños.'y,adolescentes menores -de'18 'años",'. ' , ", . ' ',"

Se' ha d,escrito' un porcentaje pequeño, de indiy.idu'os qtie meta'qolizán el. médicame-n'tb.d.e,.

mane~'~.diferente, haCj~~dOSemeflo~"~f~~lvO el r~s~it.~;;j(;l,déttrátaniie~to. ':

..'

"."

. ," '.,' '

Uso'de'otros medicamehtoS" C' .¡". ~~. ...-

:.,. ..Algunos medica~entós PUed~(l,ln'ffui-r~n,et.uso '.~.e''M9NRE'X~:p'".~H:;~vérsa:,Infgrme;.a'su.
',.,', ".: .' ',.',' . , . .""

;,., ',,: 'mé¿fico-o:fatmacéutico si e~tá t6mando~~ ha ..tomadt;:l"'ret~entemen,te ,*tros 'medi.ca:iné~~OS-,'..
. :;.~' '"'t~cj~~"IOS'ad(¡Uiridos ~on re~eta" G ~dm~~lst¡-aCfÓr':~~~j~nt~'deMÓ~'RE~@~di'wa¡'fér¡n~.'(~n ,

".: . :,,,,'~,,'. '. -' ' . '.' \" . . -'," (.' , " .,' .' , '- .,' .
" ~. f~.riT)'~GO,tJ~lll't:adorarC!A¡smiholr.la,.co6gtl,lac¡c?ii'.s~n~1;lífle'?).flo'est~':rec.prnet'1,da'~p.,'Q'ebe.':---.' .

," ". .' " • • " • '. • ,.'. \ •. '., •• ," ", - .' .' " '.'" •• " '. • >

.' ~.,':'.,'\:.f":'~:-'~":j,:nfor~~'r~xpj-~s~mente!a~s,U.~e~n:o:"~¡:-ys.~t;!~::'~st.~'~tD~~d?al),ti~!")ff~a~rIó~:":o...~S\~Ú}l~~S~::.:,"""."
._''::'.<::~.:\":,:"~,"táfmacos ~tH¡zé;1:dos gen~:t:~ilmente:.,pat~'t~~~~,'~t.4'9'llJr:yf¿{r~';Ú}~1~.rn.acjón.,t;f,e:~q~,n:Pscüros,,?,';....' .:,_,...'::":'.' ,
" "":<;.' ,; 'o>' ~' .. :',' ~.. ~' ",.'..:" .' ," . "" .', "'~.,:"--:':',~\::.,::,,:.>; ,:~><~.>".'<:'. ';\::..~."')', '.;"::' ."v:' '. ,":~ '~, ....::<~.. ;" ~.;':" . -;,' .', '
....'.'...•.....:.::,.,~,.•'••,'~'...••.•.•.•,~~~:..:;~'~,.•c,'~.'- .. ',' :..,' "',., ,,' .c, . ,.' ,,_,"'"..-:" ~ " ,'.C" ~ •. ,;.: e "v" .,,:-, •
- ~ ,,';.~,,' ,,,,,.'..,", ,c"'~':::_""'::>,"" "'[:;s..I: ..:""\"~' ': .,:':~',:,,"".',c::

.lI;'í.. ~ Montpellier c~:~¿:;;{)j"\t.~,~,~r,,'<~"
I " "'t ,~"'" •.... ' ". '. ' " ~ .','

..•.... ,:' ,c',-",' ,:;-,;',~,:-,:""."~':>:,~.~\-~~~:'''~'.'::'Pe.-~' ~~, ',' ',,'c -; ~~ ","
.,,-;.¿'.c" \S~.,',i' .. , .,..,.. ,\~, ,\\t .••.,~ .. ,J".,~"\"'~'~',,:,,\, A¡;i¡\:":'~l.A..,á",•. ,' \ .. ",'.,,'

,"'''':,,", _, ',f ~.',' .•.. :"~ '~~'~"'\""~~"" e,. ""',.:': .. .':. ~c"~', , .. ' "",'
.~ <',. .. '. " . ':: .: " ':.
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a,rticulaCIOne!:¡; O ~justed recibe h~P?lrj~a, otro fár~~co,uti¡¡zadopara disminuirla
coagulación sanguínea .

. Si ljsted ~a sufrido angln'a de pecho 9rave .(~1J9inaJnes'tcible o.infarto de'tni~ch'rd1)0t4áf3 4:
fe han prescrito MONREX,~ en combinación con,,:aspirina (ácido.acetilsaHdlico), sustancia '

presente en muChO~'medicamentos utilizados para aliviar.el dOlor"y baja~ fa.fiebre. Vna dosis
de ácido acetilsalicílico administrada 'esp~rádicamente (no superiOr a 1.000 mg en 24 horas).' ' -

no debería cal;lsar inconvenientes, pere> el uso prolonga<;io en otras Circunstanci~s ,debe ser
consultado con.su médico.
El uso cQncomitante de medicamentos usadós para dfsminuir el ácido del estómago llamados

inhibidores de la bomba de protone~ (ej. Omeprazói} debe ~er des':flentado pues podría

haber reducción en la eficada c1í.nicade' c1opldogreL

Uso con alimentos V bebidas

Los alimento!;) y bebidas no tiene.tI ínfiuen<;:la. MONR'EX.@p!:,ede tomarse, con o si'n alirTlen't?s.

~mbarazo y fertilidad

. 51está e~barazada o cree que puede estarlo,. debe .avls~r a .~u médico o 'farma~éutico ant~s ..'

. dé tomar MQNREX@.51 queda embarazada '~ientras'está.tomando MONRE>f~, conslllte a-su

médiCo inmedIatamente.

lactancia .' .'. . . . .' ..'

Sí usted se encuentra en. peri~do de lactanci~ na~ural no debe tomar MONREX@,Consulte a

su médico antes de tomar cualquier medicamento .. '

Conducción y uso de máquinaS------------- , .,

No es probable que MONREX@altere Su capacidad, de conduciro' manejar ma'qulnaria.

InfOrm?C:jÓ~Importante'sobr~ éjlgunos S:b~~onen~esd~ ~:~NaEX(!;"
Este producto contiene lactosa. Si su m~~i1cole ha informado 'qiie usted'. tjenfi:l lntólerqncia. a. .. ,

. ," "algünQs atúcares, .~onsúrte1'e a~tes de to~arrest~ m.~djCamento~
.:..

3." ¿CÓMO USAR MONR'éX@.:1 '. '..

".'-' .'
l' :

,
5 .oJ-'

.>,. . ,,', '.:,'

",.

: :. ~.,' "-t-:"
,; > .~, " ,

'.: ,;',' '~", ,'\ :-,,: ..,~..-' '.'. '.' .'

-: - ,PGS'Qlogía, re;Comen-dada:

.'. ' '.. ': - srga'~xact'¡:101ent~,lasi~$trucc;i~Ú'~Sqe :adlT}iní~t,ra~(6~."<:te"MtjN.REX'~'d,~;~u~édJé:Ó;:'Cdris~,l.te.,a
'-:'" . ,':,~:'S,1,J,'~édiió:'¿farm~~~lJtico 'g¡''t¡~f!~'.d~das:'..L~'do';r,s: .nótttiar es,,"cfeun 'éompd~idp' ~"dí~/'

'c" .:'~, .:'::,",~: •• gdry1ipis"fra'do"p~~ via o;af'st'n. masticar.~ri~.'$in,'~ll(l'le~tPs,.'s~'.~édiCa.''~,:jr\di~~.t'ér:~f',de~~'.; ,i,~\<:;"9r.gar.OtrósmedTcam"n~séomol'or.)e~plo. ~~q"~~~?¡~~h,í1¡~~~.•..trom~;If!IOOS.'p~~

~,-:.\\ .:,\' ," ",. .... ,,'.',. "~~",\,_ ...•, ",'- .., .'.,',.-.',':..... , --':".",,,":' ..
•..•' ,:., ,. ,c',' ,:.,' ,~O".,

[,. e ~ J .' • ,,' , .:" , •

''''ÁlII1iIt1A,¡''¡' Wl;l< "".4< ~>,.C>.. ..... ~Montpellier
.••. .~.,,~ . 1':~L¡,j.W •. ' .
\. ".,,;¡'D~'.«$Ii:ro~.l'1k:l">/tC,ol. '.' ;'
_:~~'~(,'~'.r.' "'''',~.'',:'-'."'.' .. '. c. ,.' .
,'.: .;: . ,',¡ .
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tomár la medicación regularmente cada día a la misma hora:' Además; 'si usted ha ~~tri'rlO~-; .~,
," '., .~,

an9ina 'de pecho grave su médico .puéde r~ce~arle300 'rng de MONRI;XI!)' (4 'com,primidOS:'cfe. .. ' ¿

75 mg) para ¡nJetar el trat~miento. En casa de qu~,se'progra~e una'int'¡i!rv~nCiÓ!1.qUirÚr9ica -

(1nc~uy~ndocíru~ía dental), deberá in~~rrn~r.a su ~~d'iC~de que,está to.~~ndo-Mo"'REf1)4 6 4
.' . '.' .

.Duración -del tratamiento. ' . .
D,eberá tomar MONREX '@ nilentras su médi<;:9conÜnúe recetánc;los.el0.'

Si toma más MONREX@del,guedebierá ,"' '.' ,-,'

.Contacte, a su' médico ~ acuda al s~~Vjci~de :lH'genCj~$ hospitalario más,prÓXimQ;. deQ¡"dO al
, ' '

a,umento del riesgo de 'sangrado ..

" '

Si olvidó tomar MONREX1il

sr ol~i.da tomarse una' dosis de MONREX@, per; se ácú'~'rda: ~n~es de que hay'~1lttanscur~¡do

12 horas desde el m0l"!1ento que debía haber tomado la -medicación;'torne el comprim¡"do

.enseguida y el si'~Uiente a'la hora..habitual. Si se olvida durante más de 12 horas;'

. simplemente tome la s¡guien.te d~sls'a la hbr~ ..habitual.'NO tome.una dosis dobie para

reemplaza~ la que s'e ha olvidado.

..
S¡ deia de tomar M'ONREX@

No interrumpa su.tr~tamiento s¡'~ indicación. médka. Cóntacte, con su médico ei farmacéu.tlCO

antes de susp~nderlo •. Si se le'.ha, suspendIdo te~poralmenb~ ~imedicamento, consu;t~ ti su

. médico c.uando puede reiniciarlo. .. '

.. ,.'

;, ....
4,- POSIBLES cEFECTOS ADVERSOS. - ,. .' . ... - . ,... .
Al Igual que tC?d9s I,os.medlcamentos MONREX@ pL¡ede tene'r efectos adversos,.

,Los ~fectos adversos comunicados, con mayor fréI=Uen:da" son' ?imgradbs, cq.~o /:Iematorrias" .

hemorragia' .nasal, sang~e e~ orina, he;",o~ragj¡r, estomacal' o 'i'ntestinal:' El!. u~ núrrlero

': . .reducido de, casos también 'se .ha,n ~om-urijcad.~ú 'Sa~.9;~do. d.e'vaso'~ d~.lós .ojos;' sarig,rado
'. ,.', ... intraC;\cHieál~ ,p~Úl~'ona"O de,.articUla:cfone~,:. .

.. :: .,' . Otros 'efectos adv~rsosto~unic~do-s c~nMON'REX~Son." , ... , ,..,' ::,,:,.'

.. ~.,." '~.. '>:Di~r~a" dolo;'. áb~orrü~al".'es~l:eñlmietit:o,"....haus¡a'~'( "~qin.it9S,' ind¡ge~t¡6~.'.4. a'r~oJI

.':""'_ .,.< .:,':.~¡'.~a~~~1.6n,~e'la'ni.~,c~,s~.,dei~bD~'a{~~io~~tjtt:~":~;':,:,.,""~::.'.:".' '".:, ','. "..' ..,..'.' " ,.
;'':' .':,~Vértigos, ¿éf~lea~(Hsl1!jnucrón de"fa. '-p~sJ.6n'p,rt'er,ia.( ~~fÜ~¡Óh'r':~rüc¡tli3do~,d;.. ,," ':
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OH tBl/il Afl' ¡::-

f ( :.' :" .
G~ntacte inme'diatamente su médico si usted pade~~; i
)- FIebre, signos de infección o debilidad, ya que,. puede ser d~bidO a .un descensb-'jar,o 'en'

ciertas células sanguíneas. .' '. .' ~.O 4,'8 A
}.> Slgnos,de problemas hepáticos como coloración ¡;'ltnarilla de-los ojos vio piel (icteriCia),.

asociada o no a sangrado y/o confusión. . .
Si sufre sangrado prolongado mient~~s está toma~do MONREX@si s.e corta o se produce una.

herída es posible que la hemorragia tarde un p~co más de io "normal en dete':;erse, eno está

relacionado con, el mecanismo de acción d~.l medicamento. Para -cortes o heridas de.menor

Importancia, como pór ejemplo cortarse durante el afeitado, .no tiene relevancia. Sin

emb~rgo/en caso' de duda, consulte con ~u médico jn~édiatamé'¡te.

Si aprecia efectos adversos graves o no mencionad,os,en este 'pro~pecto, comuniqueselo a su'

médico o farmacéutico.

Si Considera que alguno de los efectos adversos que padect7 es grave, o si aprecia algún otro

efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médiCO..

Ante la eventualidad de una so.bredosiflcad6n concurrir al Ho:spital más cerca!"o o.

comunlca'rse ,con los 'CentrC?sde Tox'lcología:

'Hos~italde Niños Dr: Ricardo'G~tiérrez:(oil,) 4962-6666/2~47

Hospital General de Niños Pedro de EJlzal,!~;(011) 4300-21.1.5

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. .

O concurra al hospital más cercano.

S,- CONSERVACIÓN DE MONREX"
CONSERVAR A TEMPERATURAAMBIENTE.

VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE lS - 3D.C.

No retirar del envase tla5~~.el mc,rhento de uso.

\ " ' I MANTENER F~E~ DEL ALCAI'l~E~E L~S NIÑ~S I
6.- PRESENTACIÓNES
Envases :~ontér:llendo 14, 15., 28 Y '3d comprimú¡-os' .~eCubierto~.: '
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'1.' ,,".4nte cuiJfqu(er lriconiténtente: coti el prot1üetº :e¡-paci,entt! puede llena,;' Ji!' ficha que'
.",,' " , , " 'está en,Ja,págiluj"Wép'rJ,é..lti A.NMAT; ~ f,' , .
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QUÍMICA MONTPELLIER. S.A.
. -Virrey Uni~rs673 (C1220AAC), Ciudad Aut6'noma .d~Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquímica .
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