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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5257-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 18 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-44845707-APN-DERM#ANMAT

VISTO e EX-2021-44845707-APN-DERM#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada PROBENIL / BESILATO DE BEPOTASTINA, Forma Farmacéutica y Concentracion:
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL / BESILATO DE BEPOTASTINA 1,5 g / 100 ml; aprobada por
Certificado N° 56955.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los 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 actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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

ARTICULO 1°. — Autorizase alafirma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA propietaria de



la Especialidad Medicinal denominada PROBENIL / BESILATO DE BEPOTASTINA, Forma Farmacéutica y
Concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL / BESILATO DE BEPOTASTINA 1,5 g/ 100 ml; €
nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento | F-2021-50626983-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56955, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.

EX-2021-44845707-APN-DERM#ANMAT

Mbv

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.07.18 23:38:05 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.18 23:38:08 -03:00



Laboratorio

Internacional
Argentino SA
PROBENIL®
BESILATO DE BEPOTASTINA 1,5%
Solucidn oftalmica estéril
Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION:

100 ml de PROBENIL solucién oftalmica estéril contienen:

Bepotastina besilato 1,5 g; Cloruro de sodio 0,45 g; Cloruro de benzalconio 0,005 g; Agua para inyectables
c.s.p. 100 ml; Fosfato de sodio monobasico dihidrato 0,4 g; Acido clorhidrico y/o hidréxido de sodio para ajuste
de pH

ACCION TERAPEUTICA:
Cédigo ATC: SO1GX
Antialérgico tépico

INDICACIONES:

PROBENIL® solucién oftalmica de besilato de bepotastina 1,5% es un antagonista del receptor de
histamina Hi, indicada para el tratamiento del prurito asociado con los signos y sintomas de la
conjuntivitis alérgica.

FARMACOLOGIA CLINICA

Mecanismo de accion:

La bepotastina es un antagonista del receptor H; directo, tépicamente activo, un inhibidor de la liberacién de
histamina de los mastocitos.

Farmacocinética:

Absorcion: las concentraciones plasmaticas de bepotastina tienen su pico aproximadamente una a dos horas
después de la instilacidn. Luego de 24 horas de la instilacién las concentraciones se encuentran por debajo del
limite cuantificable. (2ng/ml)

Distribucion: el alcance de la unidon proteica de la bepotastina es del 55% aproximadamente, y es
independiente de la concentracién de bepotastina.

Metabolismo: estudios metabdlicos in vitro con microsomas de higado humano demostraron que las
isoenzimas de citocromo P50 metabolizan minimamente la bepotastina.

Excrecion: la principal via de eliminacion del besilato de bepotastina es mediante la excrecién por orina
(aproximadamente entre 75-90% se excreta sin alteraciones por orina.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION:
Instilar una gota de PROBENIL" solucién oftalmica estéril en el/los ojo/s dos veces al dia.

CONTRAINDICACIONES:
Ninguna

INTERACCIONES:
No se han llevado a cabo estudios de interacciones medicamentosas con PROBENIL® solucidon oftalmica estéril.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
El cloruro de benzalconio se puede absorber por las lentes de contacto blandas y puede alterar el color de las

lentes de contacto. En caso de que sea necesario utilizar lentes de contacto durante el tratamiento, debe
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aconsejarse a los pacientes que se retiren las lentes de contacto antes de la aplicacion y esperen 15 minutos
antes de volver a colocarlas.

Se ha notificado que el cloruro de benzalconio puede causar irritacidon ocular, sintomas de ojo seco y puede
afectar a la pelicula lacrimal y a la superficie de la cdrnea. Debe utilizarse con precaucién en pacientes con ojo
seco y en pacientes en los que la cdrnea pueda estar afectada.

Se debe vigilar a los pacientes en caso de uso prolongado.

Para minimizar la contaminacion de la punta del gotero y de la solucién, debe tenerte la precaucién de que la
punta o entre en contacto con los parpados ni las zonas periféricas.

Mantener el frasco bien cerrado cuando no se use.

Se debe aconsejar a los pacientes que no utilicen lentes de contacto si sus ojos estan irritados.

PROBENIL® solucién oftalmica estéril, no debe usarse para el tratamiento de la irritacién ocular relacionada con
el uso de lentes de contacto, PROBENIL® solucién oftdlmica estéril no debe instilarse con las lentes de contacto
colocadas. Deben quitarse antes de instilar PROBENIL® las lentes de contacto blandas podrian absorber el
conservante: cloruro de benzalconio. Las lentes pueden volver a colocarse al cabo de 15 minutos de Ia
administracién de PROBENIL" solucién oftalmica estéril.

PROBENIL® solucién oftalmica estéril es para uso tépico oftalmico Gnicamente.

Embarazo:

Categoria C, se han realizado estudios de teratogenicidad en animales. Bepotastina besilato no demostré ser
teratogénica en ratas durante la organogénesis y el desarrollo fetal a dosis orales aproximadamente 200
mg/kg/dia (lo que representa una concentracion sistémica de aproximadamente 3300 veces la prevista para
uso ocular tépico humano), pero si mostré cierto potencial para causar anomalias esqueléticas con dosis de
1000 mg/kg/dia.

No existen estudios adecuados y bien controlados del besilato de bepotastina en mujeres embarazadas.
Debido a que los estudios de reproduccién en animales no siempre pueden predecir la respuesta en seres
humanos, PROBENIL® solucién oftalmica estéril de besilato de bepotastina 1,5% podria usarse durante el
embarazo Unicamente si el probable beneficio justifica el posible riesgo para el feto.

Lactancia:

No se sabe aun si el besilato de bepotastina se excreta en la leche humana. PROBENIL® solucién oftdlmica
estéril de besilato de bepotastina 1,5% debe administrarse con precaucion en mujeres en periodo de lactancia.
Pediatria:

No se ha determinado la seguridad y eficacia de PROBENIL® solucién oftdlmica estéril de besilato de
bepotastina 1,5% en pacientes pedidtricos menores de 2 afios. La eficacia en pacientes pediatricos menores de
10 anos se extrapolo de estudios clinicos realizados en pacientes pediatricos mayores de 10 afios y en adultos.

Geriatria:

No se ha observado una diferencia global con respecto a la seguridad o eficacia entre pacientes de edad
avanzada y pacientes mas jovenes.

REACCIONES ADVERSAS:

La reaccion adversa mas frecuente, que se presenta en aproximadamente 25% de los pacientes, fue una leve
alteracion en el sentido de gusto después de la instilacidn. Otras reacciones adversas que se presentaron en el
2-5% de los pacientes fueron: irritacidn ocular, cefalea y nasofaringitis.

En algunos pacientes con cdérneas dafiadas significativamente, muy raramente se han notificado casos de
calcificacién corneal relacionados con el uso de colirios que contienen fosfatos.

CONSERVACION:
Conservar entre 15° Cy 25° C.
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SOBREDOSIFICACION:

Ante la eventualidad de una posible sobredosificacion o ingestién accidental, concurrir al hospital mas cercano
o0 a los siguientes Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital Dr. Juan A Fernandez: (011) 4808-2655

PRESENTACION:
PROBENIL® solucidn oftalmica estéril se presenta en frasco gotero de 5 ml.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 56955
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
al siguiente link:

http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg eventos adversos nuevo/index.html

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011-6090-3100.

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:

/%

anMaAt

FERNANDEZ Paula Alejandra
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-50626983-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Junio de 2021

Referencia; EX-2021-44845707 PROSP
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