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BUENOS alRes, £ 8 NOV. 2018

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010287-15-6 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecncflogia

Medica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ROVAFARM

ARGENTINA S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos

e informacion para el paciente para el producto PERMIXON / SERENOA
REPENS, forma farmacéutica y concentracion: capsulas, SERENOA REPENS
320 mg, autorizado por el Certificado N° 38.874.

Que los proyectos presentados se adecuan a la norn?ativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©: 590:4/96,
2349/97 y circular N° 004/13.

Que a fojas 108 obra el informe técnico favorable de la Direccién

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas pc]-)r los

Decretos N° 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de foias 96 a 99,
100 a 103, 104 a 107, informacion para el paciente de fojas 17 a 21, 22 a
26, 27 a 31; desglosando de fojas 96 a 99 y 17 a 21, para la Especialidad
Medicinal denominada PERMIXON / SERENQA REPENS, forma farmacé};tica
y concentracion: capsulas, SERENOA REPENS 320 mg, propiedad de la
firma ROVAFARM ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 38.874 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con los prospectos e informacion para el
paciente, girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-0047-0000-010287-15-6

DISPOSICION N¢ ¢ ' 02 3 7
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, INFORMACION PARA EL USUARIO

PERMIXON® 320 mg

SERENOA REPENS 26 NOv. 2018
Capsulas Blandas

Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido neto: 30 y 60 capsulas

COMPOSICION
Cada capsula blanda contiene

Serenoa repens (como Extracto Lipido Esterdlico): 320mg

Excipientes: Metilparabeno 0,314mg; Propilparabeno 0,078mg; FD& AZUL 1 0,018mg; ; FD&
ROJO 40 3,23ng; Dioxido de Titaneo 1,942 mg; Gelatina 85,119 mg; Glicerina Anhidra '
39,225mg L

Lea atentamente este prospecto antes de tomar este medicamento. Contiene informacién

importante para su tratamiento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adVersos que no aparecen en este prospecto.

Contenido det prospecto

1. ;Qué es Permixon 320 mg capsulas y en qué casos se utiliza?

2. ;Cuél es la informacién que usted debe conocer antes de tomar Permixon 320 mg
capsulas?

3. (Cémo debo tomar Permixon 320 mg capsulas?

4. ¢Cudles son los eventuales efectos adversos?

5 . Como debe conservarse Permixon 320 mg cdpsulas?

6. Informacion complementaria

1. ;Qué es Permixon 320 mg capsulas y en qué casos se utiliza?

Clase farmacoterapéutica.Codigo ATC G04CX02
Medicamento a base de plantas.
Otros medicamentos utilizados en hipertrofia prostética benigna.

Dr. RUBEN A, BE
DIRECTOR TECN!
M.N. 9.183
APODERADC
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Indicaciones terapéuticas
Este medicamento es recomendado para el tratamiento de ciertas afecciones de la miccion
(emisién de orina) relacionadas con la hipertrofia (aumento de volumen) de la prostata.

2. ;Cual es la informacién que usted debe conocer antes de tomar Permixon 160 mg
capsulas?

Lista de la informacién necesaria que usted debe conocer antes de tomar el medicamento

Contraindicaciones.
No utilizar jamas Permixion 320 mg capsulas en los casos siguientes:

- Siusted es alérgico a la sustancia activa ( el extracto de palmera de Florida) o a alguno de
los demas componentes mencionados en €l prospecto

Precauciones de empleo: advertencias especiales
Prestar atencidn con Permixon 320 mg, capsulas
- La administracion de este medicamento en ayunas puede provocar nduseas.

' - I . o L - L
Durante su tratamiento, el médico seguira controlando regularmente su prostata. En ningan
caso, Permixon 320 mg, capsulas podra reemplazar una intervencion quirdrgica cuando ésta
aitima sea necesaria.

Interacciones con otros medicamentos

Si usted toma o ha tomado recientemente otro medicamento, incluyendo un medicamento
obtenido sin prescripcion médica, hable con su médico o con su farmacéutico.

Utilizacién duranté el embarazo y la lactancia
Embarazo y lactancia

Este medicamento no estd destinado a las mujeres.

3. :Cémo debo tomar Permixon 320 mg capsulas?

. ROVAFA i
Instrucciones para un buen uso. PIERRE Fi“éﬁhg ?\AE::“D R
Or. RUBEN A, BENED
DIRECTOR TECNICO
M. N. 9.183
APODERADRO
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Tomar las cépsulas con un vaso de agua en el momento de las comidas.

Posologia
Reservada para hombres adultos. :

La dosis usual es de | cdpsula por dia.

Respetar siempre la posdlogia prescripta.

Modo de administracié'n

Via oral

Duracion del tratamiento

. *'. ’
La duracién maxima del tratamiento se limita a 6 meses.

-

Sintomas e instrucciones en caso de sobredosis
Si usted toma mas Permixon 320 mg cipsulas de lo que deberia:

Pueden presentarse trastornos gastrointestinales transitorios (dolores abdominales).
En caso de sobredosis o de ingestion accidental: consulte con su médico o su farmacéutico.

[}

Instrucciones en caso de omision de una o varias dosis
Si usted se olyida de tomar Permixon 320 mg cipsulas:

No tome una dosis doble para compensar la dosis que se olvidé de tomar.

4, ;Cuales son los eventuales efectos adversos?

Como todos los meditamentos Permixon 320 mg capsulas es susceptible de tener efectos
adversos, aunque todas las personas no los padezean.

Pueden presentarse los efectos adversos siguientes:

Frecuentes (1 a 10 de cada 100 pacientes)

- Dolores de cabeza (cefal:,as)
- Dolores abdominales

Poco frecuentes (1 a 10 de cada 1000 pacientes)

- Nauseas :

- Aumento de gama glutamiltransferasas y aumento moderado de transaminasas (enzim
hepaticas) '

- Rash cutaneo (Erupcidn en la piel) ROVAFARM ARGENUNA S

PIERARE FABRE MED
Dr. RUBEN A. BENE
DIRECTOR TECNIC
M.N. 9.183
’ 3 APODERADO
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- Desarrollo anormal de las mamas en el hombre (ginecomastia), reversible con la
interrupeion del tratamiento.

!
Frecuencia no estimable:

- Edemas (inflamacién de la piel)
- Si usted experimenta cualquier efecto adverso no mencionado en el prospecto, o si ciertos
efectos adversos se agravan, informe a su médico o farmacéutico.

|

|
Comunicacién de efectos adversos !
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, hable con su médice o con su farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Esto también se aplica
a cualquier efecto adverso que no haya sido mencionado en este prospecto. Usted también puede
declarar efectos adversos directamente a través del sistema nacional de Farmacovigilancia

ANMAT, Al informar los efectos adversos, usted contribuye a proporcionar més informacion
sobre la seguridad del medicamento. '

“Ante cualquier inconveiqiente con el producto, el paciente puede Henar la ficha que estd en
la pagina Web de la ANMAT: http;//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia /Notificar.asp o
Hamar a ANMAT responde 0800-333-1234”

5 ;Cémo debe conservarse Permixon 320mg capsulas?
R
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Permixon 320mg capsulas después de la fecha de vencimiento mencionada en la caja.

i

Este medicamentd debe conservarse a una temperatura inferior a los 30 °C.
En caso de ser necesario, advertencias contra ciertas signos visibles de deterioro.

Los medicamentos no deben arrojarse en desagiies ni con los desperdicios domésticos. Consulte
a su farmacéutico que debe hacer con los medicamentos no utilizados. Estas medidas
contribuyen a proteger el medio ambiente.

Presentacion:

Envase conte‘niaggio 30’3! 60 capsulas

-t K

Especialidad h\édichhl autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N °38.874

% . ‘ .
Especiafidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

.

Certificado N 2 38.87':4

Elaborado en: Av Marquéz 691- 3 de Febrero, Pcia. De Buenos Aires

ROVAFARM ARGENYI
PIERRE FABRE MeDNC
Dr. RUBEN A. BENE
DIRECTOR TECNICO

M. N, 9.183

AFPODERADOD
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Azcuénaga 3944 — Villa Lynch - Pcia de Buenos Aires.

Acondicionado en:

ROVAFARM ARGENTINA S.A.

J. M. de Rosas 28385 — Virrey del Pino, Pcia de Buenos Aires.
Administraci(m.: Marceio T de Alvear 684 7mo piso

Tel: (011) 4318-9600 . | |

Director Técnico: Rubenl\ Benelbas Farmacéutico- Lic Ind. Biogquimicas MN 9183

Fecha de dltima revision: Agosto 2015

Cédigo PX320 ANSM250215 FUR08-15

HOVAFARM ARGE
PIEAAE FABRE MrD
Dr. RUBEN A. BENE
DIRECTOR TECRKIC

M. N, 9.183

APODERADD
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Venta bajo Receta.
Industria Argentina

COMPOSICION:
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PROYECTO DE PROSPECTO

PERMIXON® 320 mg
SERENOA REPENS
Capsulas Blandas

Cada capsula blanda contiene

Serenoa repens (como Extracto Lipido Esterélico): 320mg
Excipientes: Metilparabeno 0,314mg; Propilparabeno 0,078mg; FD& AZUL 1 0,018mg; ; FD&
ROJO 40 3,236mg; Dioxido de Titaneo 1,942 mg; Gelatina 85,119 mg; Glicerina Anhidra

39,225mg

Accion terapéutica:

Durante estudios clinicos versus placebo realizados sobre PERMIXON® se ha comprobado
una mejoria de los sintomas y un aumento del caudal urinario maximo en pacientes que sufren

de hipertrofia prostatica benigna. Este efecto no engendra una alteracién de las demas

funciones, en particular, de las funciones sexuales y cardiovasculares.

Indicaciones:

Tratamiento de los trastornos miccionales moderados asociados a la hipertrofia benigna de [a
prostata en el hombre adulto.

Propiedades Farmacolégicas:

Propiedades Farmacodinamicas
Clasificacion ATC: G04CX02

Los estudios experimentales realizados en el animal in vitro sobre células prostaticas han
mostrado que €l extracto lipido esterdlico de Serenoa repens:
- presenta propiedades de inhibicién no competitiva de 1a 5 a-reductasa (tipo 1 y 2),
enzima que transforma la testosterona en su metabolito activo, la dihidrotestosterona,
- inhibe la formacién de prostaglandinas y de leucotrienos ( evidenciados sobre

polinucleares);

- frena la proliferacién de las células procedentes de la (hiperplasia) prostatica benigna y
estimuladas por factores de crecimiento.

Propiedades farmacocinéticas:
Es imposible evaluar totalmente el perfil farmacocinética de los medicamentos de este tipo
porque es imposible de determinar las concentraciones de los componentgs de extracto de

plantas en la sangre.

ROVAFARM ARGENTINA S.A.
PIERRE FABRE MEDICAMEN

Dr. RUBEN A. BENELBAS
DIRECTOR TECHICQ
M. N. 9.183
APODERADO

RS
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Posologia y forma de administracion:

L.a dosis debera ajustarse de acuerdo a criterio médico y cuadro clinico del paciente
Como indicativo se aconseja 1 capsula, por dia. Las capsulas deben ingerirse , en el
momento de las comidas con un vaso de agua.

La duracién maxima del tratamiento se limita a 6 meses.

Contraindicaciones: *

Este medicamento NO DEBE UTILIZARSE si existen antecedentes de alergia a alguno de los
componentes de la cdpsula.

No se preconiza este medicamento para la mujer y el nifio.

EN CASO DE DUDA ES INDISPENSABLE QUE PIDA CONSEJO A SU MEDICO O
FARMACEUTICO.

Advertencias:
Si este medicamento se toma en ayunas puede causar nauseas.

El uso de este medicamento no exime de una vigilancia regular de la prostata por parte de su
médico. PERMIXON® no puede sustituir al acto quirargico cuando éste es indispensable.

L.OS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Abuso y Droga dependencia
No se ha reportado ninguno.

Precauciones:
La toma de este medicamento en ayunas puede causar a veces causar nauseas.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Los estudios experimentales con PERMIXON® no han mostrado interacciones negativas con
otros grupos terapéuticos asociados en esta patologia (antibidticos urinarios, antisépticos y
antiinflamatorios).

Embarazo y lactancia:
Este medicamento no tiene indicacién en la mujer.

Efectos sobre la aptitud para conducir vehiculos y para utilizar maquinas:
Los efectos sobre la aptitud para conducir vehiculos y para utilizar miquinas no han sido
estudiados.

Reacciones adversas:
La siguiente tabla presenta las reacciones adversas observadas en 7 estudios clinicos, que

representan un total de 3.595 pacientes de los cuales 2.127 pacientes recibierfin Permixon, y

para los cuales no puede excluirse el vinculo de causalidad con el producto.
naVAFARM ARGEwimn e .
P,z 41 E FABRE MEDICAMENT
Or RUBEN A, BENELBAS A
DIRECTOR TECNICO .
M N. 9.183
APODERADO
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Los efectos adversos se incluyen segiin la clasificacion de sistemas de 6rganos MedDRA y se
enumeran a continuacién como: muy frecuentes (1/10), frecuentes (1/100 a <1/10), poco
frecuentes (1/1.000 a < 1/100), raros (1/10.000 a <1/1.000), muy raros (<1/10.000),
des%:onocndos { no pueden estimarse a partir de los datos disponibles).

1

El a;nélisis no mostré ningun efecto adverso raro, muy raro y muy frecuente. Por lo tanto, la
tabla, no presenta esas frecuencias.

E
|

Frecduentes>=1%a 10 % | Poco frecuentes > = 0.1 % a 1% | Frecuencia desconocida
08- Afecciones del sistema nervioso

Cefaleas | | .
14- Afecciones gastrointestinales t
Doldres abdominales | Nauseas | |

15- Afecciones hepatobiliares 3

i Aumento de las gamma glutamil
_l transferasas

| Aumento de las transaminasas

16- Afecciones de la piel v del tejido subcutaneo

| | Erupcién | Edemas

20- Afecciones de los drganos de reproduccién y las mamas

‘. | Ginecomastia |

i

En los ensayos clinicos, se ha observado sélo un aumento moderado de las transaminasas y el

aumento de las enzimas hepaticas no tuvo consecuencias clinicas.

Los casos ginecomastia observados fueron reversibles luego de la interrupcion del tratamiento.
|

Declaracmn de los efectos adversos sospechados

La delclaracmn de los efectos adversos sospechados después de la autorizacién del medicamento

es importante. Esta permite una supervision continua de la relacion riesgo/beneficio del

medicamento.

En caso de cualquier efecto adverso con este medicamento comunicarlo a nuestro Laboratorio

v/o aI|S1stema de Farmacovigilancia del ANMAT (www.anmat.gov.ar)

SI OBSERVA ALGUN EFECTO INDESEABLE O MOLESTO NO INDICADO EN
ESTE PROSPECTO, INFORME A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

Sobreuldusiﬁcacién:
En caso de sobredosis, pueden producirse trastornos gastrointestinales pasajeros.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mis proximo o
comunicarse con los Centros de Toxicologfa:

Hospit"al de pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospitlal A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

i, . -
Duracion de la conservacién: 2 afios

|
Condiciones de conservacion:

Conservar en ambiente seco, a temperatura inferior a 30° C,
i

1
i
PIERAE FABRE MeDQICAMENT
Dr. RUBEN A, BENELBAS
l DIRECTOR TECNICO
I

ROVAFARM ARGENTINA S.&.
—C

M. N. 5,183
APODERADO



|
| “9023 7

Presentaciones:

Env:ase conteniendo 30 y 60 capsulas.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N ° 38.874

Elab:orado en: Av Marquéz 691- 3 de Febrero, Pcia. De Buenos Aires

Acondicionado en:

|
Azcuénaga 3944 — Villa Lynch - Peia de Buenos Aires. I

|

ROVAFARM ARGENTINA S.A.

J. M. de Rosas 28385 — Virrey del Pino, Pcia de Buenos Aires.
Administracién: Marcelo T de Alvear 684 7mo piso
Tel: (01 1) 4318-9600

Director Técnico: Ruben A Benelbas Farmacéutico- Lic Ind. Bioquimicas MN 9183

Fecha de altima revision: Agosto 2013
Caodigo PX320 ANSM250215 FURO08-15

'} j@w& \

ROVAFARM #RGENTINA S.A
i PIERRE FABRE MEDICAMENT,
. Dr. RUBEN A. BENELBAS
i DIRECTOR TECKICO
M.N. 9.183
| APODERADQ
|
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