
BUENOS AIRES, 18 DE JUNIO DE 2015.-

"2.015 - ,d,VO DEl8/CENTENAR/O Df¿ COI~GRfSO DE LOSPUEBLOS LiBRES"

DISPOSICiÓN W 48~O

VISTO el Expediente NO 1-0047-0001-000351-13-1 del Reg¡strb de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTO! Y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y I
CONSIOERANDO: l
Que por las referidas actuaciones la firma ASOFARMA s.A'!.1 C.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales
. I

(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENT0S y

TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será elabJada
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en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar autorizado para su consumo público en al menos un país incluido Jn el

Anexo 1 del Decreto NO 150/92 (t,o. 1993).

Que las actividades de elaboración y comercialización de
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especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t,o. 1993) y sus nOlmas

complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 3° del Decretb N°
f

150/92 (t.o. 1993). I
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS(INAME) emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatclrios
I
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Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas parci la

especialidad medicina! cuya inscripción se solicita, los que se encuen1tran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente diSPosiciónJ

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos y el Plan de

Gestión de Riesgo correspondientes. J'
Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha toma o la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTDS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase a la firma ASOFARMAS.A.!. y C. la inscripción en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL,,
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DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad

medicinal de nombre comercial ESGRINIL y nombre/s genérico/s PIRFENID0NA,

la que será elaborada en la República Argentina según los Datos Identificattios

Característicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte

integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2°,_ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓNPARA.EL

PACIENTE_ VERSION03. PDF 13/02/2015 10:09:26, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSION04.PDF 13/02/2015 10:09:26, PROYECTO DE RÓTULO

DE ENVASE PRIMARIO_VERSION01.PDF - 20/09/2013 13:54:42, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSION03.PDF - 01/08/2014 17:24:49!- ,
ARTÍCULO 3°,_ En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4° ,- Con carácter previo a la comercialización dela especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.
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ARTÍCULO 5°.- Establécese que la firma ASOFARMAS.A.I. y C. deberá currjplir

con el Plan de Gestión de Riesgo (PGR) que obra en el documento denomin~do

PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO_VERSION01.PDF 01/08/2014 17:24::49

aprobado.

ARTÍCULO60.- En caso de incumplimiento de la obligación prevista en el artÍCulo

precedente, esta Administración Nacional podrá suspender la comercialización

del producto autorizado por la presente disposición cuando consideraciones de

salud pública así lo ameriten.

ARTÍCULO 70.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la
I

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha impr~sa

en él.

ARTÍCULO 80.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro: de
I

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado i la
presente disposición, los proyectos de rótulos y prospectos y el Plan de Gesd~iÓn

de Riesgo (PGR) aprobados. Gírese al Departamento de Registro a los fines;de;

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN0 1-0047-0001-000351-13-1

LOPEZ Rogelio
Administrador r
Ministerio de S,
A.N.M.A.T.
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

ESGRlNIL
PIRFENIDONA 267 mg

Cápsulas duras

AUTORIZADO BAJO CONDICIONES ESPECIALES

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento

• Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo .
• Si tiene alguna duda, consulte a su médico .
• Este medicamento se lc ha rccetado a usted personalmente y no debe dárselo
a otras personas, aunque tengan los mismos síntomas, ya que puede
perjudicarles.

Contenido del prospecto:
1- ¿Qué es ESGRINIL y para qué se utiliza?
2- Antes dc usar ESGRINIL
3- ¿Cómo utilizar ESGRINIL?
4- Posibles eventos adversos
5- Conservación del envase
6~Infon11ación adicional

1. ¿QUÉ ES ESGRINIL Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
Esgrinil contiene el principio activo pirfenidona y se utiliza para el tratamiento
de la fibrosis pulmonar idiopática (FPI) levc a moderada en adultos.
La FPl es una cnfermedad en la quc los tcjidos de los pulmones se hinchan y
llenan de cicatrices a lo largo del tiempo, lo que hace que resulte difícil
respirar profundamente. En estas circunstancias, a los pulmones les cuesta
funcionar correctamente. Esgrinil ayuda a reducir las cicatrices y la hinchazón
de los pulmones, y le ayuda a respirar mejor.

2. ANTES DE USAR ESGRINIL

No tome Esgrinil
• Si es alérgico a pirfenidona o a cualquiera de los demás componentes de estc
medicamento,
• Si ha tenido previamente angioedema con pirfenidona, incluyendo síntomas
como hinchazón de la cara, labios ylo lengua que puede estar asociado con
dificultad para respirar o sibilancias (sonido silbante que se produce al
rcspirar)
• Si está tomando un medicamento llamado fiuvoxamina (utilizado para tratar
la depresión y el trastorno obsesivo compulsivo crOC)) .
• Si tiene una enfermedad hepática grave o terminal.
• Si tiene una enfermedad renal gnlVe o terminal que precise diálisis.
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Si algo de lo anterior se cumple en su caso, no tome Esgrinil. Si tiene alguna
duda, consulte a su médico o fannacéutico.

Tenga en cuenta que:

• Puede presentar una mayor sensibilidad a la luz solar (reacción de
fotosensibilidad) cuando tome Esgrinil. Evite el sol (también las lámparas de
rayos UVA) mientras esté tomando Esgrinil. Utilice diariamente una crema de
protección solar y cúbrase los brazos, las piernas y la cabeza para reducir la
exposición a la luz solar.

• No debe tomar otros medicamentos, como antibióticos del grupo de las
telraciclinas (p. ej., doxieielina), que pueden aumentar su sensibilidad a la luz
solar.

• Debe infonnar a su médiCOsi sufre problemas hepáticos leves o moderados .

• Debe abstenerse de fumar antes y durante el tratamiento con Esgrinil. El
tahaco puede reducir el efecto de Esgrinil.

• Esgrinil puede causar mareo y el1nsaneio. Tenga cuidado si tiene que realizar
actividades que le exijan atención y coordinación,

• Esgrinil puede causar pérdida de peso. Su médico le vigilará el peso mientras
esté tomando este medicamento .

• Tendrá que h<lcerseun análisis de sangre antes de empezar a tomar Esgrinil,
una vez al mes durante los primeros 6 meses, y posteriormente cada 3 meses
mientras esté tomando este medicamento, para comprobar el correcto
funcionamiento de su hígado. Es importante que le hagan esos análisis de
sangre periódicos durante todo el tiempo que esté tomando Esgrinil.

• No administre Esgrinil a nÍÍ\os y adolescentes menores de 18 ai'íos.

• Informe a su médico o farmacéutico si está tomando o ha tomado
recientemente otros mcdieamentos. Esto es especialmente importante si está
tomando los siguientes medicamentos, ya que pueden alterar el erecto de
Esgrinil.
Los sigUIentes medicamentos pueden aumentar los efectos secundarios de
Esgrinil:

• enoxacina (un tipo de antibiótico)
• eiprofloxacino (un tipo de antibiótico)
• amiodarona (utilizada para el tratamiento de algunos tipos de
cardiopatías)
• propafenona (utilizada para el tratamiento de algunos tipos de
cardioplltías)

Los siguientcs medicamentos pueden reducir la eficacia de EsgriniL
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• omeprazol (utilizado en el tratamiento de trastornos como acidez
frecuente, enfermedad por reflujo esofágico)
• rifampicina (un tipo de antibiótico) .

• Tome este medicamento durante o después de una comida para reducir el
riesgo de efectos secundarios como náuseas y mareo .

• No beba jugo de pomelo mientras esté tomando este medicamento. El jugo
de pomelo puede hacer que Esgrinil no funcione correctamente .

• No lome este medicamento si está embarazada, está pensando en quedarse
embarazada o cree que pucdc estarlo. No se conoce el riesgo para el feto .

• Si está amamantando a un hijo, hable con su médico o farmacéutico antes de
tomar Esgrinil. No se sabe si Esgrinil se excreta en la leche matema. Si está
amamantando y necesita tomar Esgrini1, su médico le cxplicará los riesgos y
beneficios de tomar este medicamento durante la lactancia .

• No conduzca ni maneje máquinas si se siente marcado o cansado después de
tomar Esgrinil.

3, ¿CÓMO UTILIZAR ESGRINIL?

Normalmente se le administrará este medicamento aumentando gradualmente
la dosis de la fomla sigUiente:

• Durante los primeros 7 días, tome I cápsula dura 3 veces al día con
alimentos (un total de 801 mg/día) .

• Entre los días 8 y 14, tome 2 cápsulas duras 3 veces al día con alimcntos (un
total de 1.602 mg/día) .

• A pill1ir del día 15, tome 3 cápsulas duras 3 veces al día con alimentos (un
total de 2.403 mg/día).

Trague las cápsulas duras enteras con agua, durante o después de una comida
para reducir el riesgo de efectos secundarios como náuseas y mareo. Si los
síntomas persisten, acuda a su médico.

Es posible que su médico dccida reducir la dosis si presenta efectos
secundarios como problemas dc estómago, reacciones cutáneas a la luz solar o
a lámparas de rayos UVA, o cambios significativos en las enzimas hepáticas.

Si toma más Esgrinil del que debe
Acuda a su médico, tlmnacéutico o departamcnto de urgencias del hospital
más ccrcano inmediatamente si toma más cápsulas duras de las que dcbiera, y
lleve consigo su medicación.

Si olvidó tomar Esgrinil
Si se olvida de tomar una dosis, tómcla tan pronto como se acuerde, pcro
dejando siempre un intervalo de 3 horas entre dosis. No tome una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas.
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Si interrumpe el tratamiento con Esgrinil
No deje de tomar Esgrinil salvo por indicación dc su médico. Si por cualquier
motivo deja de tomJr Esgrinil durante más de 14 días consecutivos, el médico
reanudará su tratamiento con 1 cápsula dura 3 veces al día y lo aumentará
gradualmente hasta 3 c:ipsulas duras 3 veccs al día.
Si tiene cualquicr otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médiCOo farmacéutico.

4. POSIBLES EVENTOS ADVEnsos

Al igual que todos los medicamcntos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Deje de tomar Esgrinil e informe a su médico inmediatamente .
• Si presenta una reacción alérgica grave (hipersensibilidad), como hinchazón
de la cara, los labios o la lengua, dificultad para respmu o sibilancias (que son
las manifestaciones dc un angioedema) .
• Si experimcnta una reacción cut<'ineaintensa a la luz solar o a una lámpara de
rayos UVA, como formación dc ampollas o descamación marcada de la piel.
Las reacciones graves de fotosensibilidad son poco frecuentes. Evite el sol (y
las lámparas de rayos UVA) mientras esté tomando Esgrinil, apliquese
diariamente una crema de protección solar y cúbrase los brJzos, las piemas y
la cabeza para reducir la exposición a la luz solar y limitar esta reacción .
• Si no se sientc bien, tiene los ojos o la piel de color amarillo u orilla oscura, y
posiblemente acompañado por picor de la piel, (ya que su bilÍlTubina y
enzimas hepáticas podrían estar aumentadas) .
• Si manifiesta signos de infección como dolor de garganta, fiebre, úleeras
bucales o síntomas pseudo gripales, es posible que tengan que realizarle un
análisis de sangre para detcrminar SI sus síntomas están relacionados con el
tratamiento que está recibiendo, por disminución de los leucocitos
(agranulocitosis ).

Otros Jlosibles efectos adversos son:

Muy frecuentes (pueden afcctar a más de 1 de cada 10 personas):
Reacciones cutáncas tras la exposición al solo el uso de lámparas de rayos
UVA, náuseas, cansancio, diarrea, indigestión o pesadez de estómago, pérdida
del apetito, dolor de cabeza.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
Infecciones de la garganta o de las vías respiratorias que llegan a los pulmones
y/o sinusitis, infecciones de la vejiga, pérdida de peso, di'ÍÍcultad para donnir,
marcos, somnolencia, alteración del gusto, sofocos, dificultad respiratoria, tos,
problemas de estómago, como reflujo ácido, vómitos, sensación de pesadez,
dolor y molestias abdominales, ardor de estómago, estreilimiento y flatulencia.
Los análisis de sangre pueden indicar elevación de las enzimas hepáticas.
Problemas cutáneos como picor, io'itación o enrojecimiento, scquedad o
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empción, dolor muscular, dolor o dolorimíento de las articulaciones, debilidad
o falta de energía, dolor torácico, quemaduras solares.

Poco frecuentes (pueden afcetarhasta 1 de cada 100 personas):
Hinchazón de la cara, labios y/o lengua, dificultad para respirar o sibilancias.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
Los resultados de las pmebas de los anúlisis de sangre pueden presentar
disminución de los leucocitos.

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta información
informe a su médico o farmacéutico

5. CONSERV ACIÓtx DEL ENVASE

Almacenar a temperatura no mayor de 30" C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en
el blíster y la caja.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
ficha que está en la página Web de la ANMAT:
http://,,,'",vw.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Nolificar.asp o llamar a
ANl\tAT responde 0800-333-1234

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN,
CONCURRIR AL HOSPITAL MÁS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGÍA:

HOSPITAL DE PEDIATRÍA RICARDO GUTIÉRREZ
TELÉFONO (011) 4962 6666/2247
HOSPITAL POSADAS
TELEFONO (011) 4654.6648/7777
CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLÓGICA DELA PLATA
TELÉFONO (0221) 451-5555

6. INFORl\lACIÓN ADlCIONAL

Composición de Esgrinil
El principio activo es pirfenidona. Cada cápsula dura contiene 267 mg de
pirfenidona.
Los demás componentes son: celulosa microcrist<llina, croscannelosa sódica,
estearato de magnesio, colorante azul brillante (Cr 42090), óxido de hierro
amarillo (Cr 77492), dióxido de titanio y gelatina.

Presentación:
Envases contenicndo 180 y 270 cápsulas duras.
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ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PR~;SCRIPTO SÓLO PARA SU
PROBLEMA MÉDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS
I'ERSONAS

MANTENER FUERA DEL ALCANCE D1':LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO
CONTROL V VIGILANCIA MÉDICA V NO ¡'UEDE REI'ETlRSE SIN
NUEVA RECETA.

I
I
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ESPECJALIJ)AD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD.

CERTIFICADO N':l LABORATORIO: ASOFARMA SAL YC.

I DOMICILIO: Con esa W 4261, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
i

DIRECTORA TtCNlCA: Dra. María Cristina Nccl1uta, fannacéutica.

ELABORADO EN: Ruta NacionnI N° 40 sino esq. Calle 8, Depal1amento de
Pacito, Provincia de San Juan (MONTE VERDE S.A).

Fecha de última revisión:
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LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

jNECHUTA María Cristina
Directol"ll Ticl/inl
Asojilr/Jlu S.A.I.y C.
30617835602
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PROYECTO DE PROSPECTO

ESGRINIL
rIRFENIDONA 267 mg

Cápsulas dUfas

AUTORIZADO BAJO CONDICIONES ESPECIALES

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

FÓRMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada cápsula dura, contiene:

Pirfcnidona
Celulosa microcristalina
Croscannelosa sódica
Estearato de magnesio
Colorante azul brillante (Cl 42090)
Oxido de hierro amarillo (el 77492)
Dióxido de titanio
Gelatina

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Inmunosupresor

Código ATC: L04AX05

INDICACIONES

267,000 mg
209,000 mg
20,000 mg
4,000 mg
O,007ó mg
0,1411 mg
2,1606 mg
93,6907 mg

Pirfenidona está indicado en adultos para el tratamiento de la fibrosis
pulmonar id¡opátiea (FPI) leve <1 moderada.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS

Acción farmacológica
El mecanismo dc acción de pirfenidona no se conoce bien todavía. Sin
embargo, los datos disponibles indícan que pirfenidona tiene propiedades
tanto antifibróticas como antiinflamalOlias en una serie de sistemas in vitro y
en modelos animales de fíbrosis pulmonar (fibrosis inducida por bleomicina y
trasplante).

La FPI cs una enfermedad pulmonar fibrótica e inflamatoria cróníca que se ve
afectada por la síntesis y liberación de citocinas proinflamatorias, entre ellas el
factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a) y la interleucina-1 beta (lL-I P),
habiéndose delllostrLldo que pirfenidona reducc la acumulación de células
inflamatorias en respuesta a diversos estímulos.
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Pirfcnidona atcnúa la proliferación de fíbroblastos, la producción de eitoeinas
y proteínas relacionadas con la fíbrosis y el <Hunentode la biosíntesis y la
acumulación de matriz extracclular en respuesta a citocinas que son factores
de crecimiento, como el factor de crecimiento transfonnante beta (TGF-B) y el
factor de crecimiento derivado de las plaquetas (PDGf).

Farmacocinética

Absorción
La administración dc pirfcnidona con alimentos reduce considerablemente la
Cm" (cn un 50%) y tiene un efecto menor en el AUC que cuando sc administra
cn ayunas. Tras la administración oral de una dosis única de 801 mg a
voluntarios adultos sanos de más cdad (50-66 años) en condiciones
posprandiales, la velocidad de absorción de pirfenidona disminuyó, mientras
que el AVC en condiciones posprandiales fue aproximadamente igual al 80-
85% del AUC en ayunas. La incidencia de acontecimientos adversos (náuseas
y mareos) fue menor en los sujetos en condiciones posprandiales que en el
grupo en ayunas. Por consiguiente, se recomienda la administración de
pirfenidona con alimentos para reducir la incidencia de náuseas y marcos.
La biodisponibilidad de pirfenidona no se ha determinado en el scr humano.

Distribución
Pirfenidona se une a proteínas plasmáticas humanas, principalmente a la
albúmina séríca. El porcentaje medio total de unión varió entre el 50% y el
58% en las concentraciones observadas en estudios clínicos (entre 1 y 100
¡.tglml). El volumen de distribución medio aparente por vía oral en estado de
equilibrio es de aproximadamente 70 !Jtros, lo que indica que la distribución
de pirfenidona en los tejidos es modesta.

B iotrans formac ión
Aproximadamente el 70-80% de pirfenídona es metabalizada mediante
CYPIA2, y en menor proporción por otras isoenzimas CYP, como CYP2C9,
2C19, 2D6 y 2E!. En los estudios il1 I'itro e in vivo realizados hasta la fecha
no se ha detectado ninguna actividad del metabolito principal (5-carboxi-
pirfenidona), ni siquiera en concentraciones o dosis muy por encima de las
asociadas a la actividad de la propia pirfenidona.

Eliminación
El aclaramiento de pirfenidona por VÍ<loral pan:ce scr modestamente
saturable. En un estudio de dosis mültiples y determinación de dosis, realizado
en adultos sanos de más edad, se administraron dosis de entre 267 mg y 1.335
mg tres veces nI día y el aclaramiento medio disminuyó en casi el 25% por
encima dc una dosis de 801 mg tres veces al día. Tras la administración de una
dosis única de pirfenidona en adultos sanos de más edad, la semivida de
eliminación aparente terminal fue de aproximadamente 2,4 horas.
Aproxunadamcnte el 80% de la dosis de pirfenidona administrada por vía oral
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se elimina en la orina en las 24 horas siguientes a su administración, La mayor
partc dc pirfenidona se excreta en fomla del metabolito 5-carboxi-pirfenidona
(del cual se recupera más del 95%), excret~ndose intacta en la orina menos del
1% de pirfenidona.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia hepática
Se comp(lró la fannaeoeinética de pirfemdona y del metabolito 5-carboxi-
pirfenidona en sujetos con insuficiencia hepática moderada (c1a"e B de Child-
l'ugh) y en sujetos con función hepática normal. Los resultados indicaron un
aumento medio del 60% en la exposición a pirfenidona después de administrar
una dosis única de 80 l rng de pirfenidona (3 cápsulas duras de 267 mg) en
pacientes con insuficiencia hepática moderada, Pirfenidona debe utilizarse con
precaución en pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada y se debe
vigilar estrechamente a los pacientes para detectar signos de toxicidad,
especialmente si están tomando al mismo tiempo un inhibidor conocido de
CYPlA2. Pirfenidona está contraindicado en la insul1eiencia hepática grave y
en la enfermedad hepática tennina!.

Insuficiencia renal
No se observaron diferencms clínicamente relevantes en la farmacocinética de
pirfenidona en sujetos con insuficiencia renal leve a grave, con respecto a los
sujetos con funCión renal normaL El compuesto original se metaboliza
prcdominantcmcnte a 5-carboxi-pirfenidona, y la farmacocinética oc este
metabolito está alterada en sujetos con insuficiencia rcnal1l10derada a grave.
No obstante, la cantidad esperada de acumulación del metabolito en estado de
equilibrio no es importante desde el punto de vista farmacodinámico, debido a
que la semivida de eliminación terminal cs de sólo 1-2 horas en estos sujetos.
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con iilsu'ficiencia renal Ievc a
moderada que estén recibiendo pirfenidona. Pirfenidona está contraindicada en
pacientes con insuficiencia renal grave (CrCl < 30 ml/min) o enfcrmedad renal
terminal que requiere diálisis.

Los análisis fannacocinéticos de poblaciones realizados en estudios en sujetos
sanos o sujetos con insuficiencia renal, y en un estudio en pacientes con FPI,
no hZIllindicado efectos clínicamcnte relevantes de la edad, el genero o el
tamailo corporal en la farmacocinétiea de pirfenidona.

POSOLOGíAIIJOSIFICACIÓN-MODO DE ADMINISTRACIÓN

El tratamiento con pirfenidona debe ser iniciado y supervisado por médicos
especialistas con experiencia en el diagnóstico y el tratamiento de la FPI.

Adultos
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Una vez iniciado el tratamiento, se debe aumentar gradualmente la dosis hasta
alcanzar la dosis diaria recomendada de nueve cápsulas duras al día durante un
período de 14 días de la forma siguiente:
• Días 1 a 7: una cápsula dura, tres veces al día (801 rng/día)
• Días 8 a 14: dos cápsulas duras, tres veces al día (1.602 mg/día)
• A partir del día 15: tres cápsulas duras, tres veces al día (2.403 mg/día)

La dosis diaria recomendada de pirfenidona poro. los pacientcs con FPI es de
tres cápsulas duras de 267 mg tres veces al día con alimentos, o un total de
2.403 mg/día.
En ningún caso se recomiendan dosis superiores a 2.403 mg/día.

Los pacientes que dejen de tomar pirfemdona durante 14 días consecutivos o
más tiempo deben reiniciar el tratamiento con un aumento gradual de la dosis
durante las 2 primeras semanas hasta alcanzar la dosis diaria recomendada.

Si el tratamiento se ll1terrumpe durante menos de 14 días consecutivos, podrá
reanudarse con la dosis diaria recomendada previa sin necesidad de un
aumento gradual.

Ajustes de la dosis )"otras consideraciones para un uso seguro
Efectos secundarios gastrointestinales: Si el paciente experimenta intolerancia
al trotamiento debido a efectos secundarios gastrointestinales, se le debe
recordar que tome el medicamento con alimentos, Si los síntomas persisten, se
puede reducir la dosis de pirfenidona a 1-2 cúpsulas duras (267 mg - 534 mg)
2 ó 3 veces al día con alimentos y aumentarla gradualmcnte hasta alcanzar la
dosis diaria rccomcndada scgún el paciente la vaya tolerando. Si los síntomas
persisten, es posible que hayu que indicar al pacicnle que interrumpa el
tratamiento durante 1 ó 2 semanas hasta la remisión de los síntomas.
Rcacción o erupción cutánea por fotosensibilídad: Si el pacientc experimenta
una reacción o erupción cutánca por fotosensibilidad, se le debe recordar la
recomcndacíón de utilizar diariamente crema de protccción solar y evitar la
exposición al sol. Se puede reducir la dosis de pirfenidonu a 3 cápsulas duras
diarias (l cúpsula dura tres veces al día). Si persiste la erupción cutánea al
cabo de 7 días, se debe suspender el tratamiento con pirfcnidona durante 15
días y volver a aumentar gradualmente la dosis hasta alcanzar la dosis diaria
recolllendada de la misma forma que se hizo en el periodo inicial de
incremento de la dosis.
Si el paciente experimenta una reacción o erupción cutánea intensa por
fotosensibilidad, se le debe indicar que suspenda la medicación y consulte al
médico. Una vez que remita la erupción cutánea, podrá reanudar el tratamiento
con pufcnidona y oumentar gradualmcntc la dosis hasta alcanzar la dosis
diaria recomendada siguiendo las indicaciones del médico.
función hepática: En el caso de que se produzca una marcada elevación de las
enzimas alanino y/o aspartato arninotransferasas (ALT/AST) con o sin
elevación dc la bilirrubina, se debe ajustar la dosis de pirfenidona o suspendcr
el tratamiento siguiendo las indicaciones dadas en "advcrtcncias".
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Poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis en pacientes de 65 años de edad o mayores,

Pacientes con insuficiencia hepática
No es necesario ajnstar la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve o
moderada (es decir, clases A y B de Child-Pugh). No obstante, las
concentraciones plasmáticas de pirfenidona pueden estar elevadas en algunos
pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada, por lo que se
recomienda precaución cuando se administre el tratamiento con pirfenidona en
esta población. Se debe vigilar estrechamente a los pacientes para detectar
signos de toxicidad, especialmente S1 están tomando al mismo tiempo un
inhibidor conocido de CYPlt\2. Pirfenidona no se ha estudiado en pacientes
con insuficiencia hepática grave o enfermedad hepática terminal, por lo que no
debe utilizarse en pacientes con esos trastornos. Se recomienda vigilar la
función hepática durante el tratamiento y realizar los ajustes necesarios de la
dosis en caso de elevación de las enzimas hepáticas.

Insuficiencia renal
No es necesario aJustar la dosis en pacientes con insuficicncia renal leve a
moderada. No se recomienda el tr<ltamíenLocon pirfenidona en pacientes eon
insuficiencia reml grave (CrC1< 30 ml/min) o enfermedad renal terminal que
precise diú1Jsis.

Población pediátrica
Pirfenidona no debe usarse en la población peJiálrica para la indicación de
FPI.

Forma de administración
Pirfenidona debe trag,lfSe entero con agua y con alimentos para reducir la
posibilidad de náuseas y marcos.

CONTRAINDICACIONES

• Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
• Antecedentes de angiocdema con pirfenidona.
• Uso concomitante de í1uvoxamina.
• Insuficiencia hepática grave o enfermedad hepática terminal.
• Insuficiencia renal grave (CrCl < 30 ml/min) o enfermedad renal tenninal

que precise diálisis,

ADVERTENCIAS

Función hepática
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Se han descrito elevaciones de la AL'1' YAST más de tres veces por encima
del límite superior de la normalidad (LSN) en pacientes que estaban
recibiendo tratmniento con pirfenidona. Se deben realizar pruebas de la
función hepática (ALT, AST y bilirrubina) antes del itllcio del tratamiento con
pirfenidona, él intervalo:. mensuales durante los primeros 6 meses y
postenomlente cada 3 meses. Si se produce una marcada elevación de las
amlllotransferasas hepáticas, se debe ajustar la dosis de pirfenidona o
suspender el tratamiento siguiendo las indicaciones anteriores. En pacientes
con elevaciones eonfinnZldas de ALT, I\ST o bililTllbína durante el
tratamiento, puede que haya que realizar los sigllJentes ajustes de la dosis:

ReeomendZlcioncs en pacientes con elevación de ALT/ AST
Si el paciente presenta elevaciones de las aminotransferasas entre >3 y :sS
veces el LSN después de iniciar el tratamiento con pirfenidona se debe
suspender cualquier medicamento que pueda interferir con el del estudio,
descartar otras causas y vigilar de cerca al pacicntc. Si está médicamente
indicado, se debe reducir o interrumpir la dosis de pirfenidona. Cuando las
pruebas de la función hepática vuelvan a estar dentro de los limites normales,
se podrá aumentar de nuevo gradualmente la dosis de pirfenidona hasta
alcanzar 1J dosis diana recomcndada si es que el pZlciente la tolera.
Si el paciente presenta elevaciones de las amll10transferasas :SSveces el LSN,
acompaíladas de síntomas o hiperbilirrubinemia, :.e debe suspender el
tratamiento con pirfenidona y no volver a reanudarlo en ese paciente.
Si el paciente prcsenta clcvaciones de bs aminotransferasas > 5 veces por
encima del LSN, acompañadas de síntomas o hiperbilinubinemia, se debe
suspender el tratamiento con pirfcnidona y no volver a reanudarlo en ese
paciente.

Pacientes con insuficiencia hepátIca
En pacientes con insuficiencia hepática moderada (es decir, clase B de Child-
Pugh), la exposición a pilfenidona aumentó un 60%. Se recomienda
precaución cuando se administre pirfenidona a pacientes con antecedentes de
insuficiencia hepática levc o moderélda (es decir, clases A y B de Child-Pugh)
debido a la posibilidad de una mayor exposición a este medicamento. Se debe
vigilar estrechamente a los pacientes para detectar signos de toxicidad,
espeeialmel1le si están tomando al mismo tiempo un inhibidor conocido de
CYPIA2. Pirfenidona no se ha c:.tuJiado en personas con insuficiencia
hepática grave, por lo que no se recomienda su administración a esos
pacientes.

Reacción o erupción cutánea por fotosensibilidad
Durante el tratamiento con pirfenidona se debe evitar o reducir al mínimo la
exposición directa al sol (y a lámparas de rayos UVA). Se debe indicar a los
pacientes que uscn dinrimnente cremas de protección solar y ropa que les
protejZl de 1cJexposición al sol, y que eviten otros medicamentos que sc sabe
que causan fotosensibilidad. El paciente debe ll1fOm1aral médico si presenta
síntomas de reacción o erupción cutánea por fotosensibilidad. Las reacciones
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graves de fotosensibilidad son poco frecuentes. En los casos leves o graves de
reacción o erupción cutánea por fotosensibilidad, es posible que haya que
Jjustar la dosis o interrumpir temporalmente el tratamiento.

Angiocdema
Se han recibido notificaCIOnes de angioedem<l (algunas graves), como
hinchazón de la cara, labios y/o lengua que pueden estar asociadas con
dificultad para respirar o respiraCión sibilante, relacionadas con el uso de
pirfenidona tras la comercialización. Por lo tanto, los pacientes que desarrollen
signos o síntomas de angíocdema tras la administración de Esgrinil deben
suspender mmcdiatamente el tr<Itamiento. Los pacientes con angioedema se
deben tratar de acuerdo con las normas asistenciales. Esgrinil no se debe
utilizar en pacientes con antecedentes de angioedem<l debido a pirfenidona.

Mareos
Se ha descrito mareos en pacientes tratados con plrfenidona. Por consiguiente,
los pacientes deben saber cómo re<lcelOnan a este medicamento antes de
realizar actividades que les exijan atención o coordinación. En los estudios
clínicos, la mayoría de los pacientes que experimentaron mareos tuvieron un
único episodio, y la mayoría de esos episodios se resolvieron, con una
mediana de dumción de 22 días. Si los mareos no mejoran o se hacen más
intensos, es posible que haya que ajustar la dosis o incluso interrumpir el
tratamiento con pirfenidona.

Cansancio
Se ha descrito cansancio en pacientes tratados con pirfenidona. Por
consiguiente, los pacientes deben saber cómo reaccionan a este medicamento
antes de realizar actividades que les exijan atención o coordinación.

Pérdida de peso
Se ha descrito pérdida de peso cn pacientes tmtados con pirfenídona. El
médico debe vigilar el peso del paciente y, cuando 10 considere oportuno,
recomendarle que aumenten la ingesta calórica si considera que la pérdida de
peso tiene relevancia clínica.

PRECAUCIONES

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción
Aproximadamcnte el 70-80°,{, dc pirfenidona es mdabolizada mediante
CY1'lA2, y en menor proporción por otras isoenzimas CYP, como CYP2C9,
2C19, 206 y 2El.
El consumo de jugo de pomelo se ha relacionado con la inhibición de
CYP tA2 y debe evitarse durante el tratamiento con pirfenidona.

Flu\'oxmmna e inhibidores del CYP1A2
En un eshldio en fase 1, la administración conjunta dc pirfenidoll<l y
f1uvoxamina (un potente inhibidor de CYPIA2 quc también tiene efectos
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inhibidorcs en otras Isoenzimas CYP (CYP2C9, 2C19 y 2D6) multiplicó por
cuatro la exposición a pirfcnidona en pacientes no fumadores.
Pirfenidona está contraindicado en pacientes que estén tomando también
iluvoxamina. Debe suspenderse el tratamiento con fiuvoxamina antes de
iniciar el tratamiento con Pirfcnidona y durante todo el tiempo que dure éste,
puesto que reduce el aclaramiento de plrfenidona. Durante el tratamiento con
pirfenidona deben evitarse también otros tratamientos inhibidores tanto de
CYP1A2 como de una o más de las otrus isoenzil11i1sCYP que intervienen en
cl metabolismo de pirfenidona (como CYP2C9, 2C19 y 2D6).
Extrapolaciones in vitro e in viro indican que los inhibidores potentes y
selectivos de CYP1¡\2 (p. ej., enoxacina) tienen potencial para aumentar la
expOSIción a pirfenidona en aproximadamente 2 a 4 veces. Si no se puede
evitar el uso concomitante de plrfcnidona con un inhibidor potente y selectivo
de CYPlA2, la dosis de pirfenidona debe reducirse a 801 mg al día (una
cápsula dura, tres veces ul día). Los pacientes deben ser estrechamente
monitorizados por si aparecieran reacciones adversas relacionadas con el
tratamiento con pirfenidona. Suspenda el tratamiento con pirfenidona si fuera
necesano.
La administración conjunta de pirfenidona y ciprofloxacina de 750 mg (un
inhibidor moderado del CVPIA2) aumentó la exposición a pirfenidona en un
81%. Si no se puede evitar utilizar ciprofloxacina a la dosis de 750 mg dos
veces al día, la dosis de pirfenidona debe reducirse a 1602 mg al día (dos
cápsulas duras, tr~.'>vcces al día). Pirfenidona debe utilizarse con precaución
también cuando se utiliza ciprofloxacina a una dosis de 250 mg o 500 mg una
vez o dos veces al día.
Pirfenidona debe utilizarse con precaución en pacientes tratados con otros
inhibidores moderados de CYPIA2 (p.ej. amiodarona o propafenona).
Se recomienda cspecial prccaución cuando se administren inhibidores de
CYPIA2 conjuntamente con inhibidores potentes de una o más de las otras
Isoenzimas CYP que intervienen en el mctabolismo de pirfenidona, como
CYP2C9 (p. ej., amiodarona, tluconazol), 2CI9 (p. ej., c1oranfenicol) y 2D6
(p. ej., fluoxetina, paroxetina).

Tabaco e mdllctores de CYPIA2
El tabaco puedc inducir la producción de enzimas hepáticas y, con ello,
aumentar el aclaramiento del medicamento y reducir la exposición al mismo.
Durante el trataJ11lentocon pirfenidona se debe evitar el uso concomitante de
inductores potentes de CYP1A2, como el tabaco, puesto que se ha observado
una relación entre el tabaco y la posible inducción de CYPIA2. Se debe
recomendar a los pacientes que dejen de tomar inductores potentes del
CYP IA2 y que no fumcn antes ni durante el tratamiento con pirfenidona.
El uso concomitant~ dc induetorcs moderados de CYP1A2 (como omeprazol)
puede, en teori8, reducir las eonecntraciones plasmáticas de pirfenidona.
La administración simultánea dc otros medicamentos que actúan como
inductores potentes tanto de CYPIA2 como de las otras isoenzÍmas CYP que
intervienen en el metabolismo de pirfenidona (como rifampicina) puede
producir un marcado descenso de las concentraciones plasmáticas de
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pirfenidona. Esos otros medicamcntos deben evitarse en la medida dc 10
posible.

Embarazo
No hay datos relativos al uso de pufcnidona cn mujeres embarazadas.
En animalcs, pirfenidona y/o sus metaholitos atraviesan la placenta y pueden
acumularse en el líquido anmiótieo.
En ratas que recibieron dosis altas (2: 1.000 mg/kg al día), se prolongó la
gestación y se redujo la viabilidad retal.
Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de pirfenidona durante
el embarazo.

Lactancia
Se desconoce si pirfenidona o sus metabolitos se excretan en la leche materna.
Los datos fanllacocinéticos disponibles en animalcs han demosLrado la
excreción de pirfenidona o sus metabolitos en la leche y la posible
acumulación de pirfenidona o sus metaholitos en la lechc. No sc puede cxcluir
un riesgo para el lactante.
Se tiene que tomar la decisión de interrumpir la lactancia o interrumpir el
tratamiento con pirfenidona, tras sopesar el beneficio de la lactancia para el
nii10 frcnte al beneficio dcl tratamicnto con pirfenidona para la madre.

Fertilidad
No se han observado efectos pel]udiciales para la fertilidad en los estudios
preclínicos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
No se han realizado esLudiosde los dectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar Imiquinas. Pirfenidolla puede causar mareo y cansancio, por 10 que
puede afectar a la capacidad para conducir y utilizar máquinas.

REACCIONES ADVERSAS

La seguridad de pirfenídona se ha evaluado en estudios clínicos realizados en
voluntarios sanos y pacjentes.

Las reacciones adversas observadas con más frecucncia (2:10'%) en los
estudios clinicos fueron las siguientes: náuseas, erupción cutánea, dianea,
cansancio, dispepsia, anorexia, ccfalea y reacción por fotosensibilidad.

Las reacciones adversas graves presentaron frccucncias similares entre los
pacientes tratados con pirfenidona y placebo en los estudios clínicos.

En la Tabla 1 sc rccogen las reacciones adversas notificadas con una
frecuencia igualo superior al 2'1'0en pacientes que recibieron pirfenidona a la
dosis recomendada de 2.403 mg/día en estudios de fase 3. Las reacciones
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adversas de la experiencia postcomercia]¡zación apareccn también listadas en
la tabla l. Las reaccioncs adversas se ordenan por la clasificación de órganos y
sistemas y, dentro de cada catcgoría de fIecucncia: Muy frecuentes (::':1/10),
frecuentes (::':1/100 a <1/10), poco frccuentes (::':111.000 a <1/100), raras
(::':1/10.000 él <1/1.000), y se presentan en orden decreciente de gravedod.

Tahla] Rt'accioncs ad,'ersas ordenadas por frecuencia y clasificación de órganos del
sistemas MedDRA

Infecciones e infestaciones

Frecuentes
Infección d, las vías respiratorias altas; infección d, ,,, vías
unnal"las

Trastornos de In sangre y sistema linfático
Raro Agranulocitosis
Trastornos del sistem;l inmunológico
Poco frecuentes Angioedema
Trastornos del metabolismo)' de la nutrición
Muy frecuentes Anorexia
Frecuentes I Pérdida de peso; pérdida de apetito
Trastornos psiquiátricos
Frecuentes I Insomnio
Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes I Cefalea
Frecuentes Mareo. somnolencia, disgeusin
TrastornoS \'asculares
Frecuentes Sofocos
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastinicos
Frecuentes Di&nea. tos. tos productiva
Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes Dispepsia. náuseas. diarrea

Enfennedad pm renujo gastroesofágicn, vómitos, distensión

Frecucntes
abdominal. molestias abdominales, dolor abdominal, dolor cn 'o
P,l11C ¡¡!tu dcl abdomen, malestar do estómago. gastritis,
estrefíimiento, flatulencla

Trastornos hepatohiliares
Elevación d, ALT. elevación de AST, devación d, gamma

Frecuentes
glutamiltransferasa
Elevación d, lo bilirrubina ,érica total '" combinación con

Raros
elevaciones de la ALT y ASTI

Trastornos de la piel). del tejido subcutáneo
Muy frcclleotcs Reacción o empción clllánea por fotosensibilidad

Frecuentes
Prurito. critema. scqucdad de picl, crupción eritematosa, erupción
macular, cmpción prurítica

Tra~tornos musculoestJueléticns y del tejido conjuotivo
Frecucntcs Mialgia, anralgla
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración
Muy frecuentes Cansancio
Frecucntes I Astenia, dolor torácico no cardiaco
Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos
frecuentes I Quemaduras solares
1. Identificado a través de famtacovigilancia postcomercialización

SOBREDOSIFICACIÓN
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~-I ':;''t:~El presente documento electronioo ha sido firmado dlgilalmento.n",s termlnos de la Loy N' 25.506,.1 Ooorelo N' 262812002 Y01Decreto N' 28312003-



Existe una experiencia clínica limitada con las sobredosis. Se administraron
varias dosis de pirfcnidona hasta lIn total de 4,806 mg/día en forma de seis
cápsulas duras de 267 mg tres veces al día a voluiltarios adultos sanos durante
un período de aumento gradual de la dosis de 12 días, Las reacciones adversas
fueron leves. transitorias y compatibles con las reacciones adversas
observadas con mús freellenei" con pirfenidona,

Si se sospecha una sobredosis, debe proporcionarse asistencia médica de
apoyo, con vigilancia de las constantes vitales y una estrecha observación de
la situación clínica del paciente.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSlFICACIÓN,
CONCURRIR AL HOSI'ITAL MÁS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGik

HOSPITAL DE PEDIATRÍA RICARIlO GUTlÉRREZ
TELl;FONO (011) 4962 6666/2247
HOSPITAL POSADAS
TELÉFONO (O 11) 4654-6648/7777
CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLÓGICA DELA PLATA
TELEFONO (0221) 451-5555

PRESENTACIÓN:
Envases conteniendo 180 y 270 cápsulas duras,

CONSERVACIÓN,
Almacenar a temperatura no mayor de 30° C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO
CONTROL Y VIGILANCIA MÉIllCA y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD.

CERTIFICADO N",

LABORATORIO, ASOFARMA SAL y C.

DOMICILIO: Conesa N° 4261, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

DIRECTORA TÉCNICA: Dra. María Cristina Nechuta, farmacéutica.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 sin° esq. Calle 8, Departamento de
Pacito, Provincia de San Juan (MONTE VERDE S.A).
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Fecha de última revisión:
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MASTANDREA María Del Carmen
Apoderada
Asofarma SAL y C.
30617835602

~,
'(ilrm:<:Jlj)
"3J1é1'

NECHUTA MarÍa Crátilia
Directora Técnica r
ASOjflrlna S.A.!.y C. .
306J78J56fJ]

LOPEZ Rogelío Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.
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I'ROYECTO DE ROTULO IIRIMARlO

ESGRIj\"IL
PIRFENJ DONA 267 mg

VENCIMI l<:NTO:

LABORATORIO: ASOFARMA SAl. y C.

lOPEZ RogeUo Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.



PROYECTO DE RÓTULO

ESGIUNIL
1)lRn:NIDONA 267 mg

Cápsulas duras

AUTORJZADO BA.lO CONI)ICIONES ESI)£C1ALES

Induslria Argcnlinfl. Venta hajo n.'cela archi\'ada

1

CONTENIDO: En\'ases conteniendo 1RO cápsulas duras.

FÓRMULA CUAUTATlVA },CUANTlTATlVA

Cada cápsula dura, contiene:

Pirfcnidona
Celulosa microcristalina
Croscannclosa sódica
ESlcarnlo de magnesio
Colorante azul brillante (el 42090)
Oxido de hierro mnarillo (el 77492)
Dióxido de titanio
Gelatina

POSOLOGíA,
Ver prospecto interno.

267,000 mg
209,000 mg
20,000 mg
4,000 mg
0,0076 mg
O,1411mg
2,1606 mg
93,6907 mg

• CONSERVACiÓN':
Almacenar ti temperatura 110 mayor de 30u C.

VENCIi\'I1Ei\TO:

LOTE:

MANTENER. FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILJZARSE MAJO ESTRICTO
CONTROL Y VIGILANCIA Mt:DICA y NO PUlmE REI'ETIH.$£ SIN
NUEVA RECETA.

I~SPEClALmAD l\1EmCINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD.

Il;.... LOPEZ RogC!Uo FC!rnllndo
LABORATORIO: ASOF ARMA S.A.I. y C. .~V AdmInistrador Naclonal

MlnlstC!r1o dC! Salud
~.fZ A.N.M.A.T.

DOMICILIO: Conesa Nl>426I.CiUdad¡j' ~ ..•.••..: Aires.
, .,'¡"

I~JCTORA TECNICA: Dra. María Ne~:~:.:''l.F:'lT'~.,.~cu::t.a.

~. , . ¡,\'FQ1U7'ANqrin C"jJ"lillu •• ,.. ,
l-!L~j}2.RADO tN: Ruta NaCIonalN° 4l'1I~tGr'if.17tdm~:.i.1..c.'r~~1;1I!,(:.!(Jde
p¡;¡;;¡stAI!íisl<i9fi!!a\\\; \);\1'CMi\\bhMONTE 'J'lll\'lDlV£S:-'j,I,y c. , ¡
ApodC!rada ' 3061i835602 ,_

~~~~l.xcrose utilizará para las presentaciones de 270 cápsulas duras.
P~l""l
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i"Ministerio de
Salud

• PI~.w b .'!ar:i6-1j

19 de junio de 2015

DISPOSICIÓN N° 4890

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° S7723

TROQUELES
EXPEDIENTENO1-0047-0001-000351-13-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

PIRFENIDONA 267 mg - CAPSULA DURA

Troquel

635471

1'(~<:noh}9rilM.:di<:;<l :rNAMEl TNAt. Edlfído Centr,11
1,,_ 8':"'J'd-"" 1483 Av.c~j91[!~l'~$'j2 fst,,:1I1:';u :.¡b:.-25 Av. de '~N0 86"1

(", '''r' " ' .~ ":,1"" ( El pre,oe,;te documento electrón;co l1a sido firmado digitalmente el1 lo~ lérminos de la Ley W 25 5013,el Decrelo W 262812002 y el O~cfe\o' W 28312003-
, '
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I

BARLARO Claudia Alicia
Bioquímica
Dirección de Gestión de
Información TécnicaA.N.M.A.T.
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producto con los siguientes datos Identificatorios característicos:

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

. I
~2015. ANO DEl BICENTENARIO on CONGRESO DE LOS PUEBLOS lI8RES.

/lA "".1,,,,10 d, ,
~ ;~lCÍ/Ioob:NldttI

Buenos Aires, 18 DE JUNIO DE 2015,-

DISPOSICiÓN N' 4890

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N" 57723

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
o I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nueJo

I
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Socia': ASOFARMA S.A.!. y C.

NOde Legajo de la empresa: 7098

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ESGRINIL

Nombre Genérico (IFA/s): PIRFENIDONA

Concentración: 267 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

J
'~I. (+5.-11) '''''0.01100' hnp:/lwww.¡,nmat.COY.IIf. Rep{¡bHe<tA'1tentlnl

I
Tccnologr;o, Ml:drC21 I!'lAMI! INAl Cdlti

1
do'cr:ntrlll

Av,flelgrlltlO1AttO Áv.Cb$t!/'M2\61 Estados Unkkl$25 Av.át' 4yO869
(CI093AAl'), CABA (C12G4MO), CARA (CIIOIAAAI. CABA (C108>1 l, CA8A
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Accesorios; No corresponde

TrlC::nologl~Mlo:dlca
Av. Bto~IMO lASO
(C1D93AAP). CADA

I
w2015 - Ar40 DEL BICCNTENARIO DEL CO,"IGRE50 DEWS PUEBLOS LlBRESw

"

~

" rIllnts,1tI'1o dt'
Salud

'. Pr~ ~b Nx:lb'tI

Ingrediente (5) Farmacéutico W Activo (~.L(IFA)
PIRFENIDONA 267 mg

~E~X~C~i~~i~e~n~t~e~~~s1J,:;:;:~::;::;::;;;;~::============1
CELULOSA MICROCRISTAUNA 209 mg GRANULADO
CROSCARMELOSA SOOICA 20 mg GRANULADO
ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg GRANULADO
COLORANTE AZUL BRlLlANTE (a 42090) 0,0076 mg CÁPSULA
OXIDO DE HIERRO AMARiLLO (el N077492) 0,1411 mg CÁPSULA
DIOXlOO DE TITANIO 2,1,606 mg CÁPSULA
GELATINA 93 6907 m" CAPSULA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO )

Envase Primario: BLISTER ALU¡PVC-PCTFE (ACLAR) .
l

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 9 CAPSULAS DURAS¡
I

Contenido por envase secundario: 20 BLISTERS CONTENIENDO 9 CAPSULAS
DURAS

30 BLlSTERS CONTENIENDO 9 CAPSULAS DURAS

Presentaciones; 180, 270

Periodo de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación; No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Código ATC: L04AXOS

JNAMt lNAl Cdift40CllntT ••1
A''t. O5ettIs 2161 Est&CIos Un~ 2S Ay,dt MAYO £G9
(CU6.llAAO), CAGA (CII01AAA), CABA (C1OS4MO), (AftA
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-2015 -AÑO DEL BICEI'fTENfJ.RIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBRfS~

@"MinlsterIOd.f
, Salud
y;¡ rr~ dirti N3á6tl1

Clasificación farmacológica: AGENTESANABÓLICOS PARAUSO SISTÉMICO

Via/s de administración: ORAL

Indicaciones: Pirfenidona está indicado en adultos para el tratamiento de la .fibrosis
pulmonar idiopática (FPI) leve a moderada. 1

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de DIsposIción Domicilio de la localidad Pars

autorh:ante vIo 8PF planta

MONTE VERDE S.A. 1163/13 Y 4(}02,l13 RUTA NACIONAL N- 40 BARRIO REPl/BlleA
SIN- ESQ. CAllE 8, SANTA ARGENTINA
DEPARTAMENTO DE BARBARA -

""'ITO SAN lUAN

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad Pais

autorizante vIo BPF planta

MONTE VERDE S.A. 1163/13 V '1002113 RUTA NACIONAL N- 40 BARRIO R(;PlIBUCA
SIN- ESQ. CALLE 8. SANTA ARGENTINA
OEPARTAMENTO DE BARBARA -
POClTO SAN lUAN

c)Acondicionamiento secundario:

["':'"., 't ••~"" 1Lo :. '. .•• II Jllt.!.!'n!e doc.umenl0 e1~!r6",eohll SIdo fllTll.."tClodIgol~lmen~en 105 t~lIll1nOS de la Ley N' 2S 506, el O/'oelO W 162812002 ~ el De relON' 283t21103.

Edificio Cef\tlnl
Ay. I!M/'Iro269

(elC MO), CADA

INAl
E"5tIlC!OSUnid!.l 2S
(CIIí.ltA.AAI, CAnA

lNIIH(;
Av. CMcI(l'lo 2161

(C1264""D), CAM
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El presente Certificado tendrá una validez de Cinco (5) años a partir de la

fecha del mismo.

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorh:ante vIo BPF planta

MONTE VERDE S.A, 1\63/13 y 4002113 RUTA NACIONAL N- 40 BARRIO REPUBlICA
SIN- ESQ, CALLE B. SANTA ARGEN'T1NA
DEPARTAMENTO DE BARBARA -
POelTo SAN lUAN

Tocn()logl:'l M"'dica
11,>/. ~':Ir_IO loilrn
l' 1093•••••" l. CA.84
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Expediente NO: 1-0047-0001-000351-13-1 I
I

,_"""",,_LAdministrador Nacio'nal
Ministerio de Salud I
A.N.M,A.T.

,

TccnologTII MédlClJ
"v. 91:1Qrt'I"O toCSO
(Cl093AAP). CASA

INAME 'INAL e indo Cenbnl
Av. OlSl!rtIs 2161 r5l..l!Id~ UOIdM 25 At, <Ir-Hayo 869

(C1264""0), CA~A (CIl01AAA),CAB." (el S4""0), CA~
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