|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2020-18-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-62900973-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-62900973-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirma SOUBEIRAN CHOBET SRL solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada MENSALGIN / IBUPROFENO - CODEINA FOSFATO, Forma Farmacéuticay
Concentracion: COMPRIMIDOS/ IBUPROFENO 200 mg — CODEINA FOSFATO 12,5 mg; aprobada
por Certificado N° 47.769.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de |os alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su
competencia.

Que se acttia 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 SOUBEIRAN CHOBET SRL propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada MENSALGIN / IBUPROFENO - CODEINA FOSFATO, Forma Farmacéuticay
Concentracion: COMPRIMIDOS / IBUPROFENO 200 mg — CODEINA FOSFATO 12,5 mg; € nuevo
proyecto de prospecto obrante en € documento |F-2019-103591023-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 47.769, cuando €l mismo
se presente acompariado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2019-62900973-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2020.01.06 16:09:28 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.06 16:09:47 -03:00



SA
C H soubeiran chobet

PROYECTO DE PROSPECTO
Industria Argentina - Venta bajo receta archivada, E lista Il

MENSALGIN
IBUPROFENO 200 mg.
CODEINA FOSFATO B.P. 12,50 mg.
Comprimidos

Férmula cuali-cuantitativa:
Cada comprimido contiene:

lbuprofeno........oecoveeevcccceieeeereeeeeens 200,00 mg

Codeina Fosfato B.P. .....c.ovovceeeeeeeeveninn, 12,50 mg
Excipientes

Almiddn de maiz..........oooeeeeeooe 60,00 mg

Croscarmelosa Sédica................co.....c...... 14,00 mg
PVP... e e 20,00 mg

Estearato de Magnesio................cc.......... 5,00 mg
Celulosa Microcristalina c.s.p. ............. 400,00 mg

Accion terapéutica:
Analgésico

Indicaciones
Dolores severos que no responden a la utilizacion de los antalgicos periféricos, en:
Migrafa; dolor post-extraccién dental; cidtica; lumbago; recurrencia de dolor reumatico.

Caracteristicas farmacologicas/Propiedades:

Accién farmacol6gica:

Ibuprofeno:

Es un antiinflamatorio no esteroide derivado del 4cido propidnico que inhibe la sintesis
renal de prostaglandinas. El Ibuprofeno actia como analgésico, antipirético vy
antiinflamatorio.

Codeina fosfato:

La Codeina es un potente analgésico que acttia sobre el SNC.

Mensalgin asocia ambos principios activos (Ibuprofeno/Codeina) sumando el efecto
anaigésico periférico del Ibuprofeno y el efecto analgésico central de la Codeina para
alcanzar una accion analgésica mas profunda, intensa y duradera.

Farmacocinética:

Ibuprofeno:
My o e

Se absorbe por via oral en forma rapida, alcanzando su concentracién plasmatica

méxima después de 1 6 2 horas de su administracid

plasmaticas es alta y se metaboliza en el higado.

La eliminacién es esencialmente urinaria, siendot6tal en las 24 horas: 1

inmodificada y 90% como metabolitos inactiv . esenciaimente i
! |

{ |

cyroconjugado:
Codeina fosfato: k@}k i
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La Codeina es absorbida bastante rapidamente a nivel intestinal, alcanzandose la
concentracidn maxima en unos 60 minutos. La vida media plasmatica es del orden de
las 3 horas en el adulto.

La Codeina y sus sales son metabolizadas a nivel hepético y excretadas por via urinaria
bajo forma inactiva compuesta esenciaimente de derivados glucuroconjugados. La
Codeina y sus sales atraviesan la barrera placentaria. Su pasaje a la leche materna es
escaso en toma unica, y mal conocido en tomas repetidas.

Posologia/Dosificacion. Modo de administracion

La dosis se ajustara a criterio médico y al cuadro clinico del paciente. Como posologia
media de orientacion, se sugiere:

Adultos:

Dosis _inicial: 2 comprimidos tomados juntos, con un poco de agua. Luego, si fuese
necesario, 1 6 2 comprimidos cada 4-6 horas.

Mensalgin esta contraindicado en menores de 18 afios..

Reacciones Adversas:
A las dosis recomendadas, Mensalgin es bien tolerado.

Vinculadas al Ibuprofeno:

Ocasionalmente pueden producirse manifestaciones gastrointestinales (nauseas,
vomitos, gastraigias, dispepsia, trastornos del transito intestinal, sangrado
gastrointestinal, Gicera péptica). Raras veces se ha informado reacciones de
hipersensibilidad (erupcion, prurito, edema). Cefalea, vértigo, nerviosismo, depresion,
somnolencia, insomnio, edema, vision borrosa, trastorno de la funcion hepatica o renal,
agranulocitosis, trombocitopenia.

Vinculadas a la Codeina:
Rara vez, broncoespasmo, depresion respiratoria, reacciones alérgicas cutaneas,
somnolencia, constipacion, nauseas, vomitos.

Advertencias .

Los pacientes que padecen asma o aquéllos que son alérgicos a la aspirina, u otro
antiinflamatorio no esteroide, no deben tomar Mensalgin sin antes consultar con su
médico.

Debe advertirse acerca de no manejar u operar maquinarias si existe vértigo o
sedacion. Los efectos en Sistema Nervioso Central pueden ser potenciados por el
alcohol. Ei uso prolongado de altas dosis de Codeina podria desarrollar tolerancia,
pudiendo ocasionalmente existir dependencia. ’
Farmacogenémica: Metabolismo CYP2D6.

La codeina esta contraindicada en pacientes que se sabe son\ metabolizadores
CYP2D6 ultra-rapidos.La codeina se metaboliza por la enzima hepatica CYP2D6 en
morfina, su metabolito activo. Si un paciente si un paciente tiene uni deficiencia o

carece por completo de esta enzima, no se obtendrin los efectos \analgésicos
adecuados. Sin embargo si el paciente es un metabolj “extenso o ultra-rapido,
existe un mayor riesgo de desarrollar efectos adversgs-de toxicidad por opidj incluso

a las dosis cominmente prescriptas. Estos pacierites convie
rapidamente dando como resultado niveles sérighs de morfina ma
Los sintomas generales de toxicidad por
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IBERA 5055/61 - TEL.: (54-11)

respiracion superficial, pupilas pequefias, nauseas, vomitos, constipacién y falta de
apetito. En casos severos puede incluir sintomas de depresion circulatoria y respiratoria,
que pueden amenazar la vida y ser muy raramente fatales.

Embarazo y Lactancia

La Codeina debe evitarse durante el embarazo a menos que el médico lo considere
necesario, y debe evitarse durante el primer trimestre. La administracién de opioides
durante el primer trimestre puede causar depresion respiratoria en el recién nacido,
efectos de abstinencia en recién nacidos de madres dependientes, estasis gastrica y
riesgo de neumonia por inhalacién en la madre durante el trabajo de parto.

La Codeina esta contraindicada en mujeres durante la lactancia.

La Codeina no debe usarse durante la lactancia. A dosis terapéuticas normales la
Codeina y su metabolito activo pueden estar presentes en la leche materna a dosis muy
bajas y es poco probable que afecten adversamente al bebé alimentado con leche
materna. Sin embargo si la paciente es una metabolizadora ultra-rapida de la Codeina,
los niveles mas altos del metabolito activo morfina pueden estar presentes en la leche
materna y en muy raras ocasiones pueden provocar sintomas de toxicidad en el bebé,
que pueden ser fatales. También el bebé en si mismo puede ser un metabolizador
CYP2D6 uitra-rapido. En cualquier caso, en muy raras ocasiones esto puede provocar
sintomas de intoxicacién por opioides en el bebé. Si el bebé es expuesto a Codeina a
través de la leche materna, se deben monitorear de cerca las manifestaciones de
intoxicacién por opioides en el bebé (sedacién, dificultad en la lactancia o respiracién,
hipotonia). Si se desarrollan sintomas de toxicidad por opiodes en la madre o en el
bebé, se deben suspender todos los medicamentos que contienen Codeina y buscar
atencion médica inmediatamente.

Uso Pediatrico

El uso de Codeina esta contraindicado en pacientes menores de 18 afios.

Se reportaron eventos adversos serios, incluyendo la muerte, en nifios menores de 18
afos, la mayoria en menores de 12 afios. Los nifios con obesidad, que tienen apnea
obstructiva del suefio o enfermedad pulmonar severa, o con evidencia de metabolismo
CYP2D6 uitra-rapido tienen mayor riesgo. La Codefna no debe ser utilizada en nifios
debido al riesgo de intoxicacién por opioides por el metabolismo variable e impredecible
de Codeina a morfina. La Codefna esta contraindicada en pacientes menores de 18
afios para el tratamiento sintomatico de la tos y/o el resfrio debido al mayor riesgo de
desarrollar reacciones adversas serias y potencialmente mortales. La Codeina ests
contraindicada en todos ios pacientes pediatricos que requieren tonsilectomia y/o
adenoidetomia por sindrome de apnea obstructiva del suefio, debido aumentado de
desarroliar reacciones adversas serias Y que amenacen la vida.

Precauciones
Evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento con Mensaligin.
Puede precipitar broncoespasmo en pacientes con historia_de asma bron
enfermedad alérgica. Debe considerarse la posibilidad de gia cruzada con aspil
otros antiinflamatorios no esteroides.

Administrar con precauciéon en pacientes con
reportado casos de nefrotoxicidad por antiinfl
precaucién en pacigntes con disminucién de |

ermedad gastrointestinal.
atorios no esteroi
funcién rena(cardi ‘
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requiere precaucién en quienes reciben terapia anticoagulante y pacientes con
incremento de presién intracraneal 6 con traumatismo de craneo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a los principios activos o a alguno de los componentes de la
formulacién.

Historia de Glcera péptica.

Embarazo y lactancia. La codeina debe evitarse durante el embarazo. La codeina esta
contraindicada en mujeres durante la lactancia.

Constipacion cronica.

Pacientes tratados con IMAO.

Insuficiencia renal severa.

Insuficiencia hepatica severa.

Insuficiencia respiratoria.

Menores de 18 afios.

Farmacogendémica: Metabolismo CYP2D6.

La codeina estd contraindicada en pacientes que se sabe son metabolizadores
CYP2D6 ultra-rapidos.

Uso Pediétrico: El uso de codeina esta contraindicado en pacientes menores de 18
afios.

Interacciones

No se han observados significantes interacciones clinicas con los farmacos mas
frecuentes cuando se suministra la dosis terapéutica, pero mantener las siguientes
precauciones:

Vinculadas al Ibuprofeno:

* Otros AINEs: Aumenta el riesgo ulcerogénico y hemorragico.

* Anticoagulantes orales y heparina: Aumento del riesgo hemorragico.

* Litio: Elevacién de la litemia, hasta un umbral téxico.

* Sulfamidas: Aumento del efecto hipoglucemiante.

* Diuréticos: Puede disminuir la actividad de los diuréticos.

Vinculadas a Ja Codeina:
Depresores del Sistema Nervioso Central; Propanolol: Podria aumentar los efectos
adversos de la Codeina.

Sobredosificacién:
Los sintomas esperables por ibuprofeno incluirian: cefalea, vémito, somnolencia e
irritacién gastrointestinal o sangrado. Por codeina: nauseas, vomitos, depresioén
respiratoria, hipotensién, pérdida de conocimiento, excitabilidad, convulsiones.
Antidoto para Codeina: Naloxona.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: .

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 654-6648/658-7777

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES
Es importante notificar sospechas de reaccione
autorizacion. Ello permite una supervisién conti

medicamento. Se invita a los profesionales sa
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reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente
link;

nitp./sisiemas anmat gov. ar/aplicaciones nel/appiications/fva_evenios adversos nuey
ofindex.him!

Presentaciones:
Envases conteniendo 2, 4, 10, 12, 20, 30 y 50 comprimidos: Venta al publico
Envases conteniendo 100 y 250 comprimidos: Uso hospitalario

Conservar este medicamento en lugar fresco y seco, al abrigo de 1a luz.
Mantener fuera del alcance de los niflos

Soubeiran Chobet S.R.L. - Iber4 5055 - 1431 Buenos Aires
Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine - Farmacéutico

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N° 47.769

Fecha revision: Julio 2019

Dr. SILVID L{GAGUINE
Farmacdutido

Direcfor 1 SOUBEIRAN CHOBET 8 R L.
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M.R. 1066 Ing. EDUARDO C. R, VERARDO
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