"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICION N° 5044

Ainisterio de Safud
Seerecarie de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos : BUENOS AIRES, 29 DE JUNIO DE 2015.-
ANMAT

VISTO el Expediente N© 1-0047-0001-000387-13-5 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BIOSiNTEX SA solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica
Argentiﬁa.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de celaboracion y comercializacién de
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 normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 5044

AMindsten's de Safud
Seqretarls de Politiees,
Regulaeitn ¢ Tustituios
ADEMAT
" Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14,

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

DISPONE:
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Aiimisterio de Salid
Secresora de Pofiticas,
Reglocian ¢ nstituios

ANTMAT

"2015 - ARD DEL BICENTENARIO DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS UBRES"

DISPOSICION N° 5044

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BIOSINTEX SA la inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial POMADA HADENSA PLUS y nombre/s genérico/s
HIDROCORTISQNA ACETATO - LIDOCAINA, la que serda elaborada en Ia
Republica Argentina segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en
el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONQ1.PDF -  13/04/2015 16:49:07, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF - 13/04/2015 16:49:07, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 13/04/2015 16:49:07, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 13/04/2015 16:49:07.
ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular

deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
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2015 - ARO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 5044

Miisterio de Salud
Secretarin de ®Politices,
Regulecion ¢ Instiuios
ANMAT

elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de prodﬁccic’m y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000387-13-5

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.MAT.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

POMADA HADENSA PLUS
_ POMADA
LIDOCAINA 5,0 % - HIDROCORTISONA ACETATO 0,25 %

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

HADENSA PLUS

Cada 100 gramos de pomada contiene:

Lidocaina (como Lidocafna Clorhidrato) 5,00 gramos

Hidrocortisona Acetato 0,25 gramos
Oxido de zinc 18,00 gramos
Metilparabeno 0,16 gramos
Propilparabeno 0,08 gramos
Lanclina anhidra 14,00 gramos
Vaselina liquida 15,00 gramos
Vaselina sdlida 39,35 gramos
Agua purificada 7,00 gramos

CODIGO ATC: CO5AD01 — Lidocaina. Anestésico local.

ACCION TERAPEUTICA -
Agente de uso tépico para el tratamiento de hemorroides y fisuras anales.

USO DEL MEDICAMENTO '
LEA CON CUIDADO ESTA INFCRMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consuite a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le a recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tenga los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlos.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece
cualquier efecto no deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

CONTENIDO.

¢ Qué es HADENSA PLUS y para qué se usa?
Antes de usar HADENSA PLUS.

<Como se debe usar este medicamento?
Posibles efectos adversos.

Informacian adicional.

nhwh=
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1. ¢Qué es HADENSA PLUS y para qué se usa?
Hadensa Plus es un medicamento de venta bajo receta, de uso externo e intrarectal. Se usa
para el tratamiento de hemorroides, tenesmo anal, fisuras anales e irritacion anal superficial
y post-quirdrgico tras cirugia anorectal o en relacion con examenes anorectales.

2. Antes de usar HADENSA PLUS,

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinas

Los componentes de HANDENSA PLUS pueden producir un efecto leve temporario en la
capacidad de moverse y coordinar. Con dosis recomendadas, estos efectos son poco
probables,

No utilice este medicamento en las siguientes situaciones:
- Alergia a alguno de los principios activos.

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos adecuados para el tratamiento con HANDENSA PLUS en mujeres
embarazadas. Se debe administrar la dosis mas baja posible y la duracién mas corta de
tiempo en el tratamiento con HANDENSA PLUS durante &l embarazo.

La Lidocaina y el acetato de Hidrocortisona se excretan en la leche materna, pero el riesgo
de los efectos sobre el nifio parece poco probable con dosis terapéuticas.

Uso de otros medicamentos
Informe a su meédico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluyendo a los adquiridos sin receta.
Particulammente informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente algunc de
los siguientes medicamentos:

- Farmacos que inhiben el metabolismo de la Lidocaina (por ejemple Cimetidina o
Betabloqueantes)

- Anestesia inyectable dental,

- Otros anestésicos locales o agentes relacionados a los anestésicos locales del tipo

amida {por ejemplo Mexiletina),
- Fammacos anti-arritmicos de clase Il (por ejemplo Amiodarona).

Evite el contacto con los ojos. Se deben lavar las manos meticulosamente después de
usar el producto.

3. ¢(Como se debe usar este medicamento?
Siga exactamente las instrucciones de administracién proporcionadas por su médico.
No use en dosis mas altas ni por mas tiempo que lo indicado por el médico.
El periodo de tratamiento puede variar entre 10 y 20 dias. Si debiera prolongar el periodo de
tratamiento durante mas de 4 semanas, se recomienda un intervalo de 1 a 2 semanas sin
medicacion. Consulte con su médico.
Se administrara la pomada rectal por la mafana vy por la tarde, mientras duren las molestias
agudas, respetando del periodo del tratamiento ya mencionado; cuando disminuyan las
molestias reducir a una aplicacién.

Uso externo: se debe colocar la pomada rectal alrededor del area afectada una o varias
veces al dia en una capa delgada. Se puede aplicar hasta 6 g de pomada rectal por dia.
Uso_intrarrectal: con ayuda del aplicador se debe colocar la pomada rectal alrededor del
area afectada una o varias veces al dia en una capa delgada. Seg puede aplicar hasta 6 g de
pomada rectal por dia. Luego de su uso, lave perfectamente el aplicador.

En caso de sobredosis o ingesta accidental
Si recibid una dosis mayor de la indicada o en caso de sobredosis o ingestion accidental

concurra al hospital mas cercano, ¢ comunicarse con los centros de Toxicologia:
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Hospital Generat de Nifios “Dr. Ricardo Gutierrez” Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Genera! de Nifios “Dr. Pedro Elizalde” Tel.: (011) 4300-2115 /4362-6063
Hospital Nacional “Prof. A. Posadas” Tel.: {011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicologica de La Plata Tel.: {0221)451- 5555 o del 0-800-222-
9911 (linea gratuita).

4. Posibles efectos adversos.
El riesgo de efectos adversos se incrementa con la concentracion del producto y la duracién
del tratamiento. La Hidrocortisona pertenece al grupo de los corticosteroides con minima
tendencia a producir efectos secundarios.

Reacciones alérgicas: Las reacciones alérgicas (incluyendo reaccién analactoidea) a los
anestésicos locales amidicos son muy raras. )

Reacciones locales: han sido reporiadas las siguientes reacciones locales después

del tratamiento con corticoides:

+ Afrofia y debilitamiento de |a pie!.

+ Disminucién del proceso de cicatrizacion.

- Ligera sensacién de ardor o dolor pasajero en la zona rectal.

En caso de irritacion o sangrado rectal, debe suspenderse el tratamiento y el paciente debe
ser examinado.

Desdérdenes en_el sistema sanguineo: Se pueden producir muy excepcionalmente un
aumento de la metahemoglobina en sangre {metahemoglobinemia) que ocasiona una
coloracién azul en |a piel y mucosas (cioanosis).

Desdérdenes en el sistema nervioso: Los componentes pueden producir un efecto leve
temporario en la capacidad de moverse y coordinar. Con dosis recomendadas, estos efectos
son poco probables.

Infecciones: El uso inapropiado puede enmascarar o empeorar infecciones virales,
bacterianas, parasitarias o micoticas.

Dependencia; Efecto “rebote” que podria causar dependencia de esteroides.

5. Informacién adicional.

Fecha de vencimiento.
No administrar después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
La fecha de vencimiento corresponde al Uitimo dia del mes que se indica.

Presentaciones:
Pomos con aplicador rectal, conteniendo 10 gramos, 15 gramos, 20 gramos o 30 gramos de
pomada gramos de pomada.

Como conservar este medicamento:
Conservacion: desde 15 °C hasta 25 °C.
Mantener a temperatura ambiente desde 15 °C hasta 25°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS .
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que se
encuentra en la pagina web de la ANMAT:
http:/iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

¢ Tiene usted alguna pregunta?
Consultas Biosintex; 0810-777-6327
ANMAT Responde:; 0800-333-1234
consultas@biosintexofar.com

www . biosintexofar.com

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°;

LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
Salom 657 (C1277ADC) — Cuidad Auténoma de Buenos Aires.
Director técnico: Montenegro Diego R. - Farmacéutico

Elaborado en Salom 657 (C1277ADC) — Cuidad Autc')noma‘ de Buenos Aires.

(*) Rotulo valido para las presentaciones de pomos con aplicador rectal, conteniendo 15 gramos, 20
gramos y 30 gramos de pomada.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

A.N.M.AT.
— e - 5 - £
MONTENEGRO Diego Roberto GARCIA Jorge-
Director Técnico P Representante Legal
Biosintex S.A, Biosintex S.A.
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PROYECTO DE PROSPECTO

POMADA HADENSA PLUS
, POMADA
LIDOCAINA 5,0 % - HIDROCORTISONA ACETATO 0,25 %

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
HADENSA PLUS
Cada 100 gramos de pomada contiene:

Lidocaina (como Lidocaina Clorhidrato) 5,00  gramos

Hidrocortisona Acetato 0,25 gramos
Oxido de zinc 18,00 gramos
Metilparabeno 0,16  gramos
Propilparabeno 0,08 gramos
Lanclina anhidra 14,00 gramos
Vaselina liquida 15,00 gramos
Vaselina solida 39,35 gramos
Agua purificada 7,00 gramos

CODIGO ATC: CO5AD01 ~ Lidocaina. Anestésico local.

ACCION TERAPEUTICA
Agente de uso tdpico para el tratamiento de hemorroides v fisuras anales.

INDICACIONES
Tratamiento de hemorroides, tenesmo anal, fisuras anales e irritacion anal superficial y post-
quirdrgico tras cirugia anorectal o0 en relacion con examenes anorectales.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accidon Farmacoldgica:

La Lidocaina posee efectos analgésicos y actla a través del blogueo reversibie de los
impulsos de las fibras nerviosas.

La Hidrocortisona presenta propiedades anti-inflamatorias.

Propiedades Farmacocinéticas:

El grado de absorcién y la cantidad absorbida de Lidocaina dependen no sélo de la dosis
aplicada, sinc también del sitio de aplicacién y la duracion de la exposicion. La Lidocaina se
absorbe bien del tracto gastrointestinal pero en relacion al metabolismo de primer paso
solamente una pequefia porcidn alcanza la circulacion de manera inalterada. La Lidocaina
se elimina principalmente a través del metabolismo.

La desalquilacion a monoetiiglicina xilidida (MEGX) es mediada principalmente por el
citocromo P450 3A4. MEGX se metaboliza a 2,6-xilidina y giicina xilidida (GX).

2,6 xilidina se metaboliza seguido por CYP2A6 a 4-hidroxi-2,6-xilidina, €l cual es pnnmpal
metabolito en la orina (80%) y se excreta como conjugado.

MEGX tiene una actividad convulsiva equivalente a la de la Lidocaina, mientras que GX
carece de actividad convulsiva. MEGX se produce en concentraciones plasmaticas similares
a las de la sustancia original. La vida media de eliminacion

de la Lidocaina y MEGX posterior a una dosis en bolo intravenoso es de aproximadamente
1,5-2 y 2,5 horas respectivamente.

La unién a proteinas plasmaticas es predominantemente a alfa-1 gucoproteina.
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Debido al rapido metabolismo hepatico, |a cinética es sensible a todas las alteraciones en la
funcion hepatica. La vida media puede ser de mas del doble en pacientes con funcién
hepatica deteriorada. La funcién renal deteriorada no afecta la cinética, pero puede
aumentar la acumulacion de metabolitos.

La Lidocaina atraviesa la barrera hematoencefalica y la placenta, esto probablemente ocurra
a través de difusion pasiva.

Menos del 50% de la Hidrocortisona es absorbida tras la aplicacion rectal. Los
corticoestercides se unen ampliamente a las proteinas plasmaticas en la circulacion,
principalmente a la globulina y menos a la albamina. Los corticoesteroides se metabolizan
principaimente en el higado y se excretan en la orina.

Datos preclinicos de seguridad:

Lidocaina

Genotoxicidad y carcinogenecidad

Estudios de genctoxicidad con Lidocaina fueron negativos. El metabolito 2,6-xilidina tiene un
potencial genotéxico in Vitro.

Para 2,6-xilidina, se observaron tumores en la cavidad nasal, subcutis e higado en un
estudio de carcinogenicidad en ratas con exposicién tanto in uteri como post-natal durante
todo el ciclo de vida.

Fueron necesarias dosis elevadas de 2,6-xilidina para inducir tumores en estudios en
animates.

Se desconoce la relevancia clinica del efecto de induccién tumoral observado de estos
metabolitos tras un uso intermitente de Lidocaina como anestesia local.

No se recomiendan el uso frecuente de dosis elevadas de Lidocaina y/o Prilocaina.
Toxicologia en la reproduccion

Ratas y Conejos fueron tratados durante la organogénesis en estudios de desarrollo
embrionarioffetal. No se observaron efectos teratogénicos. Se observé embiotoxicidad y
supervivencia postnatal reducida solamente a dosis considerablemente superiores que las
utilizadas en una situacion clinica. Por lo tanto, estos efectos son considerados como
carentes de relevancia clinica.

Debido a la falta de datos de exposicion sistémica en ratas y conejos, no se puede realizar
la comparacién a exposicion en seres humanos.

Hidrocortisona

Toxicidad en la reproduccién

En estudios en animales, los corticoesteroides han demostrado el potencial para causar
diferentes malformaciones (ej. paladar hendido, malformaciones esqueléticas). Tras el
tratamiento oral a largo plazo de hembras durante la prefiez, se observé un peso reducido
de placenta y peso reducido de nacimiento.

Ademas de lo antedicho, no se dispone de mas datos preclinicos de relevancia para la
evaluacion de seguridad salvo lo mencionado en el RPP.

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis de este medicamento sera diferente para los distintos pacientes. La experiencia y
conocimientos del médico en cuanto al estado fisico del pacienie son importantes para
calcular la dosis requerida. Las siguientes recomendaciones de dosificacidn deben ser
tomadas como guia, por io que debe seguir las instrucciones de su medico. Los pacientes
debilitados o ancianos y nifios deben recibir dosis proporcionales a su edad, peso y
condiciones fisicas.

El periodo de tratamiento puede variar entre 10 y 20 dias. En caso de que se debiera
prolongar el periodo de tratamiento durante méas de 4 semanas, se recomienda un intervalo
sin medicacién para prevenir una eventual irritacién local derivada del corticoide. El
intervalo de descanso recomendado es de 1 a 2 semanas.

Se administrara la pomada rectal por la mafiana y por la tarde, mientras duren las molestias

agudas, respetando del periodo del tratamiento ya mencionado; cuando disminuyan las
molestias reducir a una aplicacion.
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Uso externo: se debe colocar la pomada rectal alrededor del area afectada una o varias
veces al dia en una capa delgada. Se puede aplicar hasta 6 g de pcmada rectal por dia.

Uso intrarrectal: con ayuda del aplicador se debe colocar la pomada rectal alrededor del
area afectada una o varias veces al dia en una capa delgada. Se puede aplicar hasta 6 g de
pomada rectal por dia. Luego de su uso, lave perfectamente el aplicador.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a algin componente del producto.
No se conocen otras contraindicaciones hasta el momento.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El paciente debe ser investigado para excluir procesos malignos antes de la prescripcion.
Debe evitarse el contacto con los ojos. Se deben lavar las manos meliculosamente después
de usar el producto.

El uso prolongado de grandes dosis de Hidrocortisona puede causar efectos sistémicos o
efectos locales como la atrofia de piel. Son poco probables los efectos sistémicos de la
Hidrocortisona con dosis recomendadas y periodos de tratamiento que no superan las 3
semanas.

No se deben emplear glucocorticoides tdpicos para tratar infecciones causadas por virus,
bacterias, hongos patégenos o parasitos sin utilizar una terapia causal concomitante.

El tratamiento debe suspenderse y el paciente debe ser examinado en caso de imritacion o
sangrado rectal. La irritacion local se puede deber algunas veces a la hipersensibilidad a la
Lidocaina o Hidrocortisona, y en tales casos se debe suspender el tratamiento.

Son poco probables los efectos sistémicos de la Lidocaina a las dosis e intervalos de dosis
recomendados. Sin embargo, la disponibilidad sistémica con la administracion local es
relativamente alta y la sobredosis de esta pomada o intervalos cortos entre las dosis puede
provocar niveles plasmaticos elevados de Lidocaina y eventos adversos serios como efectos
sobre el sistema nervioso central.

Se debe instruir a los pacientes a seguir cuidadosamente la posologia recomendada.

Deben controlarse a los pacientes tratados con farmacos anti-arritmicos de clase i {ej.
Amiodarona) y debe considerarse el monitoreo de ECG, debido a que los efectos sobre el
corazon pueden ser aditivos.

£ principio activo Lidocaina es probablemente porfirinogénico y solamente debe indicarse a
pacientes con porfiria aguda cuando no se dispone de una alternativa mas segura. Se deben
tomar las precauciones apropiadas para todos los pacientes con porfiria. '

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Las siguientes combinaciones junto con HANDENSA PLUS pueden necesitar ajuste de
dosis:

Se debe utilizar HANDENSA PLUS con precaucion junto con anestesia inyectable dental,
otros agentes anestésicos locales o agentes estructuralmente relacionados a los
anestésicos locales del tipo amida, por ejemplo farmacos anti-arritmicos tales como
Mexiletina, ya que los efectos tdxicos de estos farmacos son aditivos (ver Sobredosis).
Deben conirolarse a los pacientes tratados con farmacos anti-arritmicos de clase " (ej.
Amiodarona) y debe considerarse el monitoreo de ECG, debido a que los efectos sobre el
corazén de la Lidocaina y farmacos anti-arritmicos de clase 1l pueden ser aditivos.

Los farmacos que inhiben el metabolismo de la Lidocaina {gj. Cimetidina o

Betabloqueantes) pueden provocar concentraciones plasmaticas potencialmente téxicas
cuando se administra Lidocaina en dosis altas repetidas durante un prolongado periodo de
tiempo. Tales interacciones carecen de imporiancia clinica tras un tratamiento a corto plazo
con Lidocaina a dosis recomendadas.

Embarazo y lactancia

Embarazo:

No se dispone de datos adecuados para el tratamiento con HANDENSA PLUS en mujeres
embarazadas.

Hidrocortisona
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Aunque se han observado efectos en el feto y recién nacido tras un tratamiento peroral a
largo plazo, se sigue juzgando a la exposicion sistémica como tan lenta tras el tratamiento
topico sobre un area limitada que no se esperan efectos inducidos por corticoesteroides.
Lidocaina

Los estudios en animales son incompletos respecto de los efectos sobre la prefez,
desarrollo embrionario, parto y desarrollo después del nacimiento (ver datos pre-clinicos de
seguridad). Es razonable presumir que la Lidocaina ha sido utilizada por una gran cantidad
de mujeres embarazadas y mujeres en edad fértil. No se han reportado trastornos directos
del proceso reproductivo, como la frecuencia aumentada de malformacion o efectos directos
o indirectos en el feto.

Sin embargo, no se investigd el riesgo en los seres humanos. Por lo tanto, se debe
administrar la dosis mas baja posible y la duracion mas corta de tiempo en el tratamiento
con HANDENSA PLUS durante el embarazo.

Lactancia

La Lidocaina y el acetato de Hidrocortisona se excretan en la leche materna, pero el riesgo
de los efectos sobre el nifio parece poco probable con dosis terapéuticas.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinas

Dependiendo de la cantidad de dosis, los anestésicos locales pueden producir un efecto
leve temporario en la capacidad de moverse y coordinar. Con dosis recomendadas de
HANDENSA PLUS, estos efectos son poco probables.

REACCIONES ADVERSAS

El riesgo de efectos adversos se incrementa con |a concentracion del producto y ta duracion
del tratamiento. La Hidrocortisona pertenece al grupo de los corticostercides con minima
tendencia a producir efectos secundarios.

Reacciones alérgicas: Las reacciones alérgicas (incluyendo reaccion analactoidea) a los
anestésicos locales amidicos son muy raras.

Reacciones locales: han sido reportadas las siguientes reacciones locales después

del tratamiento con corticoides:

« Atrofia y debilitamiento de la piel.

« Disminucidn del proceso de cicatrizacion.

- Ligera sensacién de ardor o dolor pasajero en la zona rectal.

En caso de irritacién o sangrado rectal, debe suspenderse el tratamiento y el pacienie debe
ser examinado.

Desordenes _en el _sistema_sanguineo: Se pueden producir muy excepcionaimente un
aumento de !a metahemoglobina en sangre (metahemoglobinemia) que ocasiona una
coloraciéon azul en la piel y mucosas (cicanosis).

Desérdenes en el sistema nervioso: Los componentes pueden producir un efecto leve
temporario en la capacidad de moverse y coordinar. Con dosis recomendadas, estos efectos
son poco probables.

Infecciones: El uso inapropiado puede enmascarar o empeorar infecciones virales,
bacterianas, parasitarias o micéticas.

Dependencia; Efecto “rebote” que podria causar dependencia de esteroides.

SOBREDOSIS

La Lidocaina, puede causar efectos tdxicos agudos si se alcanzan niveles sistémicos altos a
una rapida absorcién o sobredosis. Con las dosis recomendadas de HANDENSA PLUS, no
han sido reportados efectos téxicos.

De cualquier modo, si se produjera toxicidad sistémica, los signos son similares a los
producidos por los anestésicos locales administrados por otras vias.

En cuanto al uso concomitante de otros anestésicos locales, por ejemplo topicos

o inyectables, los efectos toxicos son aditivos y pueden provocar sobredosis con reacciones
sistémicas téxicas.
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La sobredosis de anestésicos locales causa sintomas en la forma de efectos sobre el
sistema nervioso central y en casos mas severos en el corazén y en la circulacion
sanguinea.

Tratamiento:

Si se presentan signos de toxicidad sistémica aguda, se debe interrumpir de inmediato la
administracién de anestésicos locales. Se debe administrar tratamiento para mantener una
buena ventilacion, oxigenacién y circulacién. Se debe administrar oxigeno siempre y, si se
requiere, ventilacion asistida. Si las convulsiones no cesan espontaneamente dentro de los
15-20 segundos, debe administrarse Tiopentona sodica 1-3 mg/kg por via intravenosa para
facilitar la ventilacion o Diazepam 0,1 mg/kg intravenoso (actia mas lentamente). Las
convulsiones prolongadas ponen riesgo la respiracion y oxigenacion del paciente. La
inyeccion de un relajante muscular (gj. Suxametonio 1 mg/kg) mejora las condiciones de la
respiracién y oxigenacion del paciente pero requiere experiencia para la intubacion traqueal
y la ventilacién controlada. Si se produjera hipotensién/bradicardia, debe administrarse un
vasopresor (por ejemplo, Efedrina 5-10 mg por via intravenosa que puede repetirse al cabo
de 2-3 minutos).

En caso de paro cardiaco, debe instituirse inmediatamente la resucitacion cardiopulmonar.
Es impartante mantener una buena oxigenacion, respiracién y circulacion y tratar la acidosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano ©
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutierrez” Tel.: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital General de Nifios “Dr. Pedro Elizalde” Tel.: (011) 4300-2115 14362-6063
Hospital Nacional “Prof. A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicologica de La Plata Tel.: (0221) 451-5555 o del 0-800-222-
9911 (linea gratuita).

Ante cualquier inconveniente con ei producto, el paciente puede llenar la ficha que se
encuentra en la pagina web de la ANMAT:
http://iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

(Tiene usted alguna pregunta?
Consultas Biosintex: 0810-777-6327
ANMAT Responde: 0800-333-1234
consultas@biosintexofar.com
www.biosintexofar.com

MODO DE CONSERVACION
Conservacion: desde 15 °C hasta 25 °C.
Mantener a temperatura ambiente desde 15 °C hasta 25°C.
PRESENTACION
Pomos con aplicador rectal, conteniendo 10 gramos de pomada. (*)
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.

Certificado N°:

LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
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Salom 657 (C1277ADC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director técnico: Montenegro, Diego - Farmacéutico.

(*) Rotulo valido para las presentaciones de pomos con aplicador rectal, conteniendo 15 gramos, 20
gramos y 30 gramos de pomada.

‘ ',,,,',, LOPEZ Rogelio Fernando
Y Administrador Nacional -
Ministerio de Safud
'Tl"*i'i"'-ii’i;tga" A.N.M.A.T.
et
. '! h ) a ’ -
MONTENEGRO Diego Roberto GARCIA Jorge
Director Técnico Representante Legal
Biosintex S.A. Biosintex S.A.
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PROYECTO DE ROTULO

POMADA HADENSA PLUS
, POMADA
LIDOCAINA 5,0 % - HIDROCORTISONA ACETATO 0,25 %

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
HADENSA PLUS

Cada 100 gramos de pomada contiene:

Lidocaina {(como Lidocaina Clorhidrato) 5,00 gramos
Hidrocortisona Acetato 0,25 gramos
Oxido de zinc 18,00 gramos
Metilparabeno 0,16 gramos
Propilparabeno 0,08 gramos
Lanolina anhidra 14,00 gramos
Vaselina liquida 15,00 gramos
Vaselina sélida 39,35 gramos
Agua purificada 7,00 gramos

Codigo ATC: CO5AD01 — Lidocaina. Anestésico Local.

Presentacion
Pomo con aplicador rectal conteniendo 10 gramos de pomada. {*)

Posologia
Ver prospecto adjunto

Lote
Vencimiento

Conservacién
Conservacion: desde 15 °C hasta 25 °C.
Mantener a temperatura ambiente desde 15 °C hasta 25°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

kﬁPEZ Rogelio Fernando
‘ministrador Nacional
Ministerio de Salud

5?’ AN.MAT.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de
Certificado N°:

LABORATORIO BIOSINTEX S.A.

Salom 657 (C1277ADC) - Ciudad Auténoma de Buenos A
Director técnico: Montenegro, Diego - Farmacéutico.

ectal, conteniendo 15 gramos, 20

MONTENEGRO Diego Roberto ' GARCIA Jorge

Director Tecnico . Representante Legal
Biosintex S.A. Biosintex S.A.
30708412038 pagina 1 de 3 30708412038
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PROYECTO DE ROTULO

POMADA HADENSA PLUS
' POMADA
LIDOCAINA 5,0 % - HIDROCORTISONA ACETATO 0,25 %

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
HADENSA PLUS

Cada 100 gramos de pomada contiene:

Lidocaina (como Lidocaina Clorhidrato) 5,00 gramos
Hidrocortisona Acetato 0,25 gramos
Oxido de zinc 18,00 gramos
Metilparabeno 7 0,16 gramos
Propilparabeno 0,08 gramos
Lanolina anhidra 14,00 gramos
Vaselina liquida 15,00 gramos
Vaselina sdlida 39,35 gramos
Agua purificada 7.00 gramos

Codigo ATC: CO5ADO1 - Lidocaina. Anestésico Local.

Presentacion
- Pomo con aplicador rectal contenienda 10 gramos de pomada. (*)

Posologia
Ver prospecto adjunto

Lote
Vencimiento

Conservacion
Conservacion: desde 15 °C hasta 25 °C.
Mantener a temperatura ambiente desde 15 °C hasta 25°C.

MANTENER ESTE Y TODOS [.OS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

RﬁPEZ Rogelio Fernando
‘ministrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.AT.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de

Certificado N°:

T __{__ﬂ
LABORATORIO BIOSINTEX S.A. e %‘E J

Salom 657 (C1277ADC) - Ciudad Auténoma de Buenos A
Director técnico: Montenegro, Diego - Farmacéutico.

ectal, conteniendo 15 gramos, 20

| - . R r . i‘
. hl S iJ - . *T’ 5 .f.j,
MONTENEGRO Diego Roberto GARCIA Jorge: T
Director Tecnico Representante Legal
Biosintex S.A. Biosintex S.A.
30708412038 Pagina 1 de 1 30708412038
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"2015 - ARC DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”
; ' tMinisteHo da

( Salud

E" Presidoncis de 1y doian |

1 de julio de 2015

DISPOSICION N° 5044

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

CERTIFICADO N° 57732

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000387-13-5

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

HIDROCORTISONA ACETATO 0,25 g% - LIDOCAINA 5 g% - POMADA RECTAL 635642

Tal. (+54-11) 4340-0800 - hitp:/ /www.nnmat.gov.ar + Repiblico Argentina

Tecnologin Midica INAME INAL Edificio Centrol
Av, Belgrano 1480 Av. d?églee 3dey2 . Estados Unitos 25 Av, ¢ Mayo 869

™ 4“.
E” ’:;'-)';.Ag Et presen:e documenla eleclromco ha s:do firmado d:glialmenle en los térmnnos de la Ley N* 25 506 el Decreto N‘ 262812002 y eI Decreic N* 283!2003.-



BARLARQO Claudia Alicia
Biogquimica

Direccidn de Gestién de
Informacion Técnica
A.N.MAT.
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Presidencia de b Nacién |

Buenos Aires, 29 DE JUNIC DE 2015.-

DISPOSICION N° 5044

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57732

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: BIQSINTEX SA

N® de Legajo de la empresa: 7346

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: POMADA HADENSA PLUS

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCORTISONA ACETATO - LIDOCAINA
Concentracion: 0,25 9% - 5 9%

Forma farmacéutica: POMADA RECTAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tk {+54-11) 4340-0800 - hup:/ Jvnew,anmant.gov.nr - RepOblica Argenting

Tecnologin Médica THAME INAL Edificio Cantral

Av. Belgrano 1480 Ay, Casores 2161 Estados Unidas 25 Av, de Mayo 869

{CI093AAP}, CABA {CLIB4ARD), CABA (C11014AA), CABA (CLO8AAADY, CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
HIDROCORTISONA ACETATO 0,25 g% - LIDOCAINA S5 g%

Excipiente (s)
OXIDO DE ZINC 18 g%
METILPARABENO 0,16 g%
PROPILPARABENOC 0,08 9%
LANOLINA ANHIDRA 14 g%
VASELINA LIQUIDA 15 g%
VASELINA SOLIDA 39,35 g%
AGUA PURIFICADA 7 g%

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO PE/ALU/PE CON TAPA + APLICADOR - POMO ALU CON
RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERICR Y TAPA + APLICADOR

Contenido por envase primario: POMO CONTENIENDO 10, 15, 20 Y 30 GRAMOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: POMO - CANULA RECTAL / APLICADOR RECTAL
Presentaciones: 15, 20, 30, 10

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE NO
MAYOR A 25 °C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Tek {+54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmut.gov.nr - Repiblics Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Av. Belgranp 1480 Av. Cascros 2161, Estados Unldos 25 Av. de Mayo B6O

{C1093AA0), CABA {C1264AK0), CABA {CI1101AAN), CABA (C10B4AAD), CABA
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Cddigo ATC: CO5ADO1
Clasificacién farmacolégica: ANESTESICOS
Via/s de administracion: RECTAL (ACCION LOCAL)

Indicaciones: Tratamiento de hemorroides, tenesmo anal, fisuras anales e irritacion
anal superficial y post-quirlrgico tras cirugia anorectal o en relacién con examenes
anorectales.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Niamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BIOSINTEX S.A. 1385/13 SALOM 657 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
B8S. AS.
BROBEL S.R.L. 3845/05 CNEL. MENDEZ 438 VILLA GONNET | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BIOSINTEX S.A. 1385/13 SALOM 657 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
BROBEL 5.R.L. 3845/05 CONEL. MENDEZ 438 VILLA GONNET | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BIOSINTEX S.A. 1385713 SALOM 657 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
ol { $56-11) 43400800 = Wtkpif ferwew.anmat.gov.ar - Replbiics Argonting
Toenalogia Médica TMAME INAL Edificio Central

Ay, de Mayn R69
{Ci0BAKAD), CABA

Fstados Unddos 25
{CHUILAAAY, TABA

Aw, Caseros 21614
{CLAGAAADY, CABA

Ay, Belgeano 1480
{C10938AP), CABA
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El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afics a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000387-13-5

L OPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.M.AT.

Tel. (+54-111 4340-0800 ~ http://www.anmit.gov.nr - Repiblica Argenting
I

Tecrologin Médica INAME TNAL Edificdo Central

Av, Belgrang 1480 Av. Casoras 2161, Estados Unldos 25 Av. dé Mayo B6S

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (Ci0B4AAD), CABA
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