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

Disposicion
NUmero: DI-2021-5512-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Julio de 2021

Referencia: EX-2020-04209541-APN-DGA#ANMAT.

VISTO e EX-2020-04209541-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita la correccion del error material que se habria
deslizado en la Disposicion ANMAT N° DI-2019-9426-APN-ANMAT#MSY DS, para |la especialidad medicinal
aprobada mediante Certificado N° 40.442.

Que €l error detectado recae en la omision de la aprobacion de lainformacion para el paciente.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1.490 de fecha 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase € error material detectado en la Disposicion ANMAT N° DI-2019-9426-APN-
ANMAT#MSY DS, parala especiaidad medicinal aprobada mediante Certificado N° 40.442.

ARTICULO 2°.- Autorizase € texto de informacion para € paciente obrante en documento GEDO |F-2021-
26964169-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. - Practicase la atestacion correspondiente en el Certificado N° 40.442 siempre que € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrase; por Mesa de Entradas, notificase al interesado y hégase entrega de la presente

Disposicion conjuntamente con la informacion para el paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos; cumplido, archivese.

EX-2020-04209541-APN-DGA#ANMAT.

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.07.28 22:41:05 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.28 22:41:08 -03:00



INFORMACION PARA EL PACIENTE

ALLOPURINOL GADOR 100
ALLOPURINOL GADOR 300
ALLOPURINOL

Comprimidos
Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada comprimido de Allopurinol Gador 100 contiene:

Allopurinol

Excipientes

Lactosa monohidrato
Almidén de maiz
Croscaramelosa sddica
Povidona

Diéxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

Almidon pregelatinizado

Cada comprimido de Allopurinol Gador 300 contiene:

Allopurinol ¢
Excipientes

Lactosa monohidrato

Almidon de maiz

Croscaramelosa sédica

Povidona

Diéxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio

Almidon pregelatinizado

INFORMACION GENERAL

Industria Argentina

100 mg

123,83 mg
38,07 mg
9 mg

15 mg

0,6 mg
4,5 mg

9 mg

300 mg

239,77 mg
71,333 mg
21 mg

35 mg

1,4 mg
10,5 mg
21 mg

Lea todo la informacién para pacientes detenidamente antes de empezar a tomar

AL‘LOPLQIRINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300. Es importante que

a .
Gustavo H. Ostuni
Apoderado
D.N.I. 13.653.713
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L:ustavo H. Ostunt

conserve esta informacion ya que puede tener que volver a leerla. Cualquier duda\®:;

consulte a su médico.

ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar ALLOPURINOL
GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300

si usted padece un ataque agudo de gota.

si esta usted embarazada, cree que pudiera estarlo o esta dando de mamar a su hijo.
si usted padece o ha padecido alguna enfermedad del rifién o del higado.

si esta usted tomando o va a comenzar a tomar algin medicamento para enfermedades
del corazon o para la presion arterial alta.

si nota que le salen moratones mas facilmente que antes o si le aparece dolor de
garganta u otros signos de una infeccion.

si aparece una erupcion cutanea, descamacion de la piel, ampollas o llagas en los labios
o en la boca, respiracién sibilante (pitos), palpitaciones u opresién en el pecho, pérdida
de conocimiento: ESTOS SINTOMAS PUEDEN SIGNIFICAR QUE USTED ES
ALERGICO A ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300. Suspenda

su tratamiento y contacte inmediatamente con su médico.

Debera suspender su tratamiento y contactar con su médico tan pronto como sea
posible si, mientras usted esta tomando ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL
GADOR 300 presentara alguno de los sintomas descritos a continuacion:
- Fiebre alta.
- Dolor en las articulaciones o hinchazén dolorosa de las ingles, axilas o cuello.
- Ictericia (coloraciéon amarilla de la piel y de los ojos).
- Nauseas o vomitos (que pueden ser con sangre).
en ior general de malestar.
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- Debilidad, entumecimiento o pérdida de consciencia.

- Dolor de cabeza, somnolencia, mareos, alteraciones de la vision.

- Dolor en el torax, presion sanguinea alta o enlentecimiento del pulso.
- Hinchazoén (edemas) de los tobillos.

- Sensaciodn de sed, cansancio y pérdida de peso.

- Aparicién de forunculos.

- Aparicién de sangre en orina.

Es posible que al inicio del tratamiento con ALLOPURINOL GADOR 100 o
ALLOPURINOL GADOR 300 se precipite un ataque agudo de gota. Su médico le
recomendara el uso de ciertos medicamentos para evitarlo. En caso de que se produjera
un ataque de gota, no es necesario suspender el tratamiento con ALLOPURINOL
GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300 siempre que conjuntamente se utilice un
medicamento antiinflamatorio adecuado.

Se han notificado reacciones cutaneas graves (sindrome de hipersensibilidad, sindrome
de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica) con el uso de allopurinol. Con
frecuencia, la erupciéon puede incluir Ulceras en la boca, la garganta, la nariz, los
genitales y conjuntivitis (inflamacion y enrojecimiento de los ojos). Estas erupciones
cutaneas graves son a menudo precedidas por sintomas gripales como fiebre, dolor de
cabeza, dolor corporal. La erupcién puede progresar a la formacion de ampollas y
descamacion generalizada de la piel. Estas reacciones graves de la piel pueden ser mas
frecuentes en personas de origen chino han, tailandés o coreano. Ademas, el riesgo de
padecer insuficiencia renal crénica puede aumentar en estos pacientes. Si usted
desarrolla una erupcion cutanea o estos sintomas en la piel, deje de tomar allopurinol y

consulte inmediatamente con el médico.

El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es durante las

primeras semanas de tratamiento. Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens
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ALLOPURINOL GADOR 300, no debe utilizar ALLOPURINOL GADOR 100

ALLOPURINOL GADOR 300 de nuevo en ningiin momento.

Usted NO debe tomar ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300:

e Sise encuentra embarazada.

Si le esta dando el pecho a su bebé.

e Sitiene intolerancia a los azlcares (lactosa) o maiz.

e Sitiene una enfermedad renal grave.

e Si padece un ataque agudo de gota. Debe esperar a que el atagque haya
desaparecido por completo.

e Sies alérgico al allopurinol o a los componentes de este producto.

e Sies menor de 6 afios de edad.

Consulte a su médico antes de tomar ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL
GADOR 300:
+ Si estd usted tomando o va a comenzar a tomar algin medicamento para
enfermedades del corazon o para la presion arterial alta.
» Si nota que le salen moretones mas facilmente que antes o si le aparece dolor de
garganta u otros signos de una infeccion.
« Si usted tiene o ha tenido alguna enfermedad del rifién o del higado.
Informe a su médico sobre el uso de otros medicamentos antes de iniciar
ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300, aun los que ha adquirido
sin receta, especialmente los siguientes:

e Anticoagulantes cumarinicos (para evitar la formacion de coagulos).

e 6-mercaptopurina, bleomicina, mecloretamina, procarbazina (medicamentos para

el tratamiento de algunas formas de cancer).

L@toma para el tratamiento de la epilepsia).
é« dor 1F-2020-26264069-APN-D

Gustavo H. QOstumn
Apoderado =
D.NL 15 €53.71

Pagina 4 de 10 Co- 3JWWC0



¢ Azatioprina (para el tratamiento de enfermedades autoinmunes y trasplantes).

e Teofilina (para el asma).

e Arabinésido de adenina (vidarabina, para el tratamiento de las infecciones por
virus).

e Salicilatos (aspirina, para el tratamiento del dolor).

e Agentes uricosuricos (probenecid, para el tratamiento de la gota).

e Didanosina (para el tratamiento del VIH).

e Ampicilina y amoxicilina (antibiétiocos).

o Clorpropamida (para el tratamiento de la diabetes).

e Ciclosporina (utilizado en trasplantes).

e Doxorubicina (para el tratamiento de ciertos tipos de linfomas).

e Captopril (medicamento utilizado para bajar la presion).

» Ciclofosfamida (tratamiento de algunos tipos de cancer y para la artritis
reumatoide).

e Hidréxido de aluminio: (antiacido estomacal).

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

Usted debe tomar ALLOPURJNOL GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300 tal
como su médico se lo ha indicado.

La cantidad de medicacién a tomar sera determinada por su médico segun la severidad
y la causa del cuadro. Esta medicacion se debe tomar por via oral. Trague el comprimido
entero preferentemente después de la comida. Tome abundante cantidad de liquidos.
Su médico le indicara la duracion del tratamiento con ALLOPURINOL GADOR 100 o
ALLOPURINOL GADOR 300. Usted no debe suspender el tratamiento antes de lo

previsto.

Olvido de dosis
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Si usted olvidé tomar su dosis de ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINO

GADOR 300, tome la dosis siguiente tan pronto como lo recuerde. Luego, siga de la

misma forma que lo hacia habitualmente. No tome una dosis doble para compensar las

dosis olvidadas.

Si olvida varias dosis, consulte con su médico como continuar con el tratamiento.

Si toma mas cantidad de medicacion de la que su médico le ha indicado o ha tomado la

medicacion por accidente, consulte a un centro de toxicologia u hospital cercano a la

brevedad.
EFECTOS INDESEABLES

Como todos los medicamentos, ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL
GADOR 300 puede producir efectos no deseados. Es mas probable que aparezcan

estos efectos, cuando existen alteraciones renales y/o hepaticas.

Si usted tiene alguno de los siguientes sintomas, suspenda el tratamiento e informe a

su médico inmediatamente:

¢ Infecciones: infeccion del foliculo piloso (infeccién de la piel donde nace el pelo).

e Problemas del oido: vértigo (sensacién de que las personas o cosas giran).

e Trastornos de la sangre: disminucién gldébulos rojos de la sangre con anemia

(puede causarle cansancio y fatiga), disminucién del nimero de glébulos blancos

(aumenta el riesgo de infecciones), disminucién de las plaquetas (células que

intervienen en la coagulacién de la sangre, produciendo moretones o sangrado).

e Problemas psiquiatricos: depresion.

o Problemas en el corazon: dolor en el térax o enlentecimiento del pulso.

e Trastornos inmunolégicos: linfadenopatia angioinmunoblastica (enfermedad que

produce inflamacién en axilas, cuello, ingles). Reacciones de hipersensibilidad

grave, con fiebre, erupcion cutanea, dolor en las articulaciones, y alteraciones

en la sangre y pruebas hepaticas (estos pueden ser sintomas de trastorno de

hipersensibilidad en multiples érganos).
e Problemas vasculares: presion sanguinea alta.

Gustavo H. Ostuni
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Trastornos del metabolismo y de la nutricion: aumento de los niveles de lipidos
(grasas) en la sangre, diabetes mellitus (niveles de azlcar altos en sangre)..
Trastornos del sistema nervioso: movimientos no coordinados, debilidad,
somnolencia, alteracion en el gusto, entumecimiento o pérdida de consciencia,
alteracion de la sensibilidad normal (neuropatia), paralisis (pérdida o disminucién
de la funcion muscular), dolor de cabeza.

Trastornos oculares: cataratas (opacidad del cristalino, con dificultad para ver),
alteraciones visuales.

Problemas en la reproduccion y en la mama: impotencia, crecimiento de los
pechos, infertilidad masculina.

Problemas gastrointestinales: nauseas, aparicion de sangre en los vomitos,
infecciones de la boca, vomitos, diarrea, cambios en los habitos intestinales,
exceso de grasa en las heces.

Trastornos renales y urinarios: célculos (piedras) en las vias urinarias, aparicién
de sangre en la orina.

Problemas hepatobiliares: aumentos asintomaticos en las pruebas de funcion
del higado, hepatitis (inflamacion del higado).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: dolor muscular.
Problemas en la piel y en el tejido subcutaneo: erupcién cutanea, erupciones
cutaneas de tipo medicamentoso, erupciones graves en la piel que pueden poner
en riesgo la vida del paciente (sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica téxica), ronchas, ampollas o descamacion generalizada, pérdida o
decoloracion del cabello, Ulceras (pérdida de tejido en forma de sacabocado) en
la boca, la garganta, la nariz, los genitales y conjuntivitis (inflamacion y

enrojecimiento de los ojos).
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e Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: dolor muscula
(sintomas de gripe), malestar general, fatiga, hinchazén (edema) de los tobillos,

fiebre, escalofrios y dolor de cabeza.

Estos no son todos los efectos no deseados de este medicamento. Si alguno de los
efectos indeseables le parece grave o presenta cualquier efecto no mencionado en este

prospecto, informe a su médico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT:

hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234"

RECORDATORIO

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo

recomiende a otras personas

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

Es importante que usted sepa que si aparece una erupcién cutanea, pierde el
conocimiento, tiene respiracion sibilante (sonido chillén durante la respiracion, que
ocurre cuando el aire se desplaza a través de vias respiratorias estrechadas),
descamacion de la piel, ampollas o llagas en los labios o en la boca, palpitaciones u
opresion en el pecho, usted puede ser alérgico a esta medicacion. Suspenda el
tratamiento y consulte a su médico en forma inmediata.

Suspenda el tratamiento y comuniquese con su médico si presenta alguno de los
siguientes sintomas que figuran a continuacion:

v Sed, pérdida de peso, cansancio.

w ) IF-2020-26984069-APN-D&R
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v" Dolor articular o hinchazén dolorosa de las ingle, cuello y axilas.

v" Aparicién de sangre en orina

v Nauseas o vomitos (a veces con sangre).

v Malestar general.

v Fiebre alta.

v" Aparicion de forunculos (infeccién de la piel donde nace el pelo).
v Hinchazén (edemas) en los tobillos.

v Debilidad y pérdida de consciencia.

v Dolor de cabeza, mareos, somnolencia, alteraciones de la vision.
v"Ictericia (coloracién amarilla de la piel y de los ojos).

v Dolor en el térax.

v Enlentecimiento del pulso y presion sanguinea alta.

Puede ocurrir un ataque agudo de gota al inicio del tratamiento con ALLOPURINOL
GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300. Su médico aconsejara medicamentos
para evitarlo. No es necesario interrumpir el tratamiento siempre que se utilice en forma
concomitante un medicamento antiinflamatorio adecuado.

En cualquier momento del tratamiento pueden aparecer en la piel cuadros graves con
el uso de allopurinol, especialmente en las primeras semanas de tratamiento. Estos
pueden incluir sintomas iniciales como fiebre, dolor de cabeza, dolor corporal (sintomas
gripales) y luego erupcién con Ulceras (pérdida de tejido en sacabocado) en la boca, la
garganta, la nariz, los genitales y conjuntivitis (inflamacién y enrojecimiento de los ojos).
Estos sintomas pueden progresar con la aparicion de ampollas y descamacion
generalizada de la piel. En personas de origen chino (grupo Han) o tailandés, estas
reacciones pueden ser mas frecuentes. Si presenta alguno de estos sintomas suspenda

el allopurinol y consulte a su médico.

Gustavo H. Cstuni
Apoderado
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Si alguna vez padecio6 sindrome de Stevens Johnson o necrdlisis epidérmica toxica
el uso ALLOPURINOL GADOR 100 o ALLOPURINOL GADOR 300, no debe volver a
utilizarlo en ningiin momento.

Durante el tratamiento se aconseja realizar controles de la funciéon del higado y de los
rinones.

Conduccioén y uso de maquinas

Debido a la posibilidad de generar mareos, somnolencia y afectar la coordinacion, el
allopurinol puede afectar su capacidad de conducir vehiculos. No conduzca, no maneje
herramientas o maquinas hasta que se encuentre seguro de que el medicamento no
limita sus capacidades.

MODO DE CONSERVACION

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C), en lugar
Seco.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACIONES

Allopurinol Gador 100 y Allopurinol Gador 300, se presenta en envases conteniendo
10, 15, 20, 30, 60, 100 y 500 comprimidos, siendo los dos ultimos para Uso Exclusivo
Hospitalario.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
GADOR S.A.

Darwin 429 - C1414CUl - C.A.B.A.- Tel: 4858-9000. Director Técnico: Jorge N. Naquit,
Farmacéutico y Licenciado en Ciencias Farmacéuticas —

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 40.442

Fecha de ultima revision: /[

; gador S.%

Gustavo H. Ostuni
Apoderado Co-Direcior Técnico

DL eERR 1 Pagina10de10 Vot N 11.es9




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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-26964169-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Marzo de 2021

Referencia: 2020-04209541- inf pacientes Rectificacion

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.03.26 15:25:02 -03:00

MelinaMosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.26 15:25:03 -03:00



	fecha: Miércoles 28 de Julio de 2021
	numero_documento: DI-2021-5512-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 10
	Pagina_2: Página 2 de 10
	Pagina_3: Página 3 de 10
	Pagina_4: Página 4 de 10
	Pagina_5: Página 5 de 10
	Pagina_6: Página 6 de 10
	Pagina_7: Página 7 de 10
	Pagina_8: Página 8 de 10
	Numero_10: IF-2021-26964169-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_10: Página 10 de 10
	Numero_4: IF-2021-26964169-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2021-26964169-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2021-26964169-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2021-26964169-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2021-26964169-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2021-26964169-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2021-26964169-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2021-26964169-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2021-26964169-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 10


