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Disposicion
NUmero: DI-2019-9560-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-54577077-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-54577077-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para € paciente para la
Especialidad Medicinal denominada FENIPRED ACETATO / PREDNISOLONA ACETATO -
FENILEFRINA CLORHIDRATO Forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION
OFTALMICA, PREDNISOLONA ACETATO 1 ¢g/100 ml — FENILEFRINA CLORHIDRATO 0,12
0/100 ml; aprobada por Certificado N° 56.112.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada FENIPRED ACETATO / PREDNISOLONA
ACETATO — FENILEFRINA CLORHIDRATO Forma farmacéuticay concentracion: SUSPENSION
OFTALMICA, PREDNISOLONA ACETATO 1 ¢g/100 ml — FENILEFRINA CLORHIDRATO 0,12
0/100 ml; & nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento |F-2019-92933952-APN-
DERM#ANMAT,; e informacion para € paciente obrante en e documento |F-2019-92934192-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56.112, cuando €l
mismo se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese ala
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Laboratorio

Internacional
Argentino SA
Proyecto de Prospecto

Fenipred Acetato’

Prednisolona acetato

Fenilefrina clorhidrato

Suspensién Oftalmica Estéril

Venta bajo receta Industria Argentina

Composicion
Cada 100 ml contiene:

Prednisolona Acetato 1,000 g
Fenilefrina Clorhidrato 0,120¢g
Antipirina 0,100 g
Acido Bérico 1,000g
Citrato de Sodio dihidrato 0,300g
Bisulfito de sodio 0,060 g
Cloruro de sodio 0,219¢g
EDTA 0,013 ¢
Cloruro de Benzalconio 0,015¢
Polisorbato 80 0,050g
Hidroxipropilmetilcelulosa 0,200¢g
Acido clorhidrico / Hidréxido de sodio c.s.p. pH 5,0-6,0
Agua para Inyectable c.s.p. 100,00 ml
Accién Terapéutica

Antiinflamatorio y descongestivo tépico oftalmico.
CODIGO ATC: S01 BB02

Indicaciones
Tratamiento de la inflamacién de la conjuntiva bulbar y palpebral, cérnea y segmento anterior del globo
ocular que responde a los esteroides topicos.

Caracteristicas farmacoldgicas:

El acetato de prednisolona es un glucocorticoide que, teniendo en cuenta su peso, tiene una potencia
antiinflamatoria de 3 a 5 veces superior a la hidrocortisona. Los glucocorticoides inhiben el edema, los
depésitos de fibirna, la dilatacion capilar y la migracion fagocitica de la respuesta inflamatoria aguda, asi
como también la proliferacion capilar, depésito de coldgeno y formacién de cicatrices.

Posologia y via de administracién:

Agitese bien antes de usar

Instilar una o dos gotas en el saco conjuntival inferior, dos a cuatro veces al dia.

En las primeras 24-48 horas puede aumentarse la dosis a dos gotas cada hora. Se recomienda no
suspender el tratamiento prematuramente.

Forma de administracidn: inclinar hacia abajo el frasco gotero y apretando suavemente, instilar la dosis en
el fondo de saco conjuntival.

Contraindicaciones:

Estd contraindicado en la mayoria de las enfermedades virales de la cérnea y conjuntiva incluyendo
queratitis por herpes simplex epitelial (queratitis dendritica), vaccinia, varicela, infeccién micobacteriana
del ojo y afecciones fungicas de las estructuras oculares. 7 '
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Hipersensibilidad conocida o sospechada a cualquiera de los componentes de la formulacién u otros
corticoides.

Advertencias:

El uso prolongado de corticoesteroides puede resultar en glaucoma con dafio del nervio 6ptico, defectos
en la agudeza visual, campo visual y formacion de catarata subcapsular posterior. El uso prolongado
puede ademas suprimir la respuesta inmune del huésped y aumentar asi el riesgo de infecciones oculares
secundarias.

Debido a que el producto no contiene antimicrobianos, si se presenta una infeccion, se deben tomar
medidas apropiadas para contrarrestar al microorganismo involucrado.

Se ha demostrado que varias enfermedades oculares y el uso prolongado de corticoesteroides topicos
producen adelgazamiento corneal y escleral. El uso de corticoesteroides topicos en presencia de tejido
escleral o corneal delgado puede llevar a la perforacién.

Las infecciones oculares purulentas agudas pueden ser enmascaradas o su actividad aumentada por la
presencia de medicacién corticoesteroide.

Si el producto es utilizado 10 dias o mas, se debe controlar rutinariamente la presion intraocular. Los
esteroides deben ser usados con precaucion en presencia de glaucoma, controlando frecuentemente la
presién intraocular. 4

El uso de esteroides luego de la cirugia de cataratas puede retrasar la cicatrizacién o aumentar la
incidencia de formacién de ampollas.

El uso de esteroides puede prolongar el curso o puede exacerbar la severidad de muchas infecciones
virales (incluyendo herpes simplex).

El empleo de corticoesteroides en el tratamiento de pacientes con antecedentes de herpes simplex
requiere gran precaucion, se recomienda realizar microscopia con lampara de hendidura en forma
frecuente.

Precauciones
Generales:
Como las infecciones micéticas de la cornea son especialmente propensas a desarrollarse con el uso
prolongado de esteroides tépicos, se debe considerar la posibilidad de una infeccién fiingica en el caso de
cualquier ulceracion corneal persistente donde el esteroide ha sido utilizado o se esta utilizando.
Carcinogénesis, mutagénesis o alteraciones de la fecundidad:

No se han realizado estudios en animales o seres humanos para evaluar el potencial de estos efectos.

Este medicamento, por contener cloruro de benzalconio como excipiente, puede decolorar los lentes de
contacto blandas. Retirar las lentes de contacto antes de la aplicacién y esperar al menos 15 minutos
antes de volver a colocarlas.

Embarazo: Categoria C

Se ha demostrado que la prednisolona es teratogénica en ratones cuando se administra en dosis de 1 a 10
veces la dosis humana. No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. La
prednisolona debe ser usada durante el embarazo sélo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial
para el feto.

Lactancia:

Se desconoce si la administracién tépica de corticoesteroides podria resultar en generar una absorcion
sistémica suficiente como para producir cantidades detectables en la leche materna. Los corticoesteroides
administrados sistémicamente son secretados en la leche materna en cantidades no probables de
producir un efecto nocivo para el nifio. Sin embargo, debe tenerse precaucion cuando los
corticoesteroides topicos son administrados a mujeres en periodo de lactancia.

Uso Pedidtrico: Por contener acido bdrico como excipiente esta contraindicado a nifios menores de tres
afios

La eficacia y seguridad de Fenipred Acetato” en pacientes pedidtricos mayores de 3 afios no fueron
establecidas.
Reacciones Adversas:
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Las reacciones adversas incluyen, en orden decreciente de frecuencia, elevacién de la presién intraocular
(PIO) con posible desarrollo de glaucoma e infrecuente dafio del nervio éptico, formacién de catarata
subcapsular posterior y retardo en la cicatrizacién.
Aunque los efectos sistémicos son extremadamente raros, se han presentado ocasionalmente casos de
hipercorticoidismo sistémico luego del uso tépico de esteroides.
Se ha informado que las preparaciones que contienen corticoides han producido casos de uveitis anterior
aguda y perforacion del globo ocular. También se ha reportado ocasionalmente queratitits, conjuntivitis,
ulcera de cérnea, midriasis, hiperemia conjuntival, pérdida de acomodacion y ptosis con el uso local de
corticoesteroides.
Se han desarrollado infecciones oculares secundarias (bacterianas, flngicas y virales). Las infecciones
virales y fungicas de la cornea son particularmente propensas a desarrollarse coincidentemente con la
aplicacion prolongada de esteroides.

Sobredosificacion

Debido a las caracteristicas de este preparado, destinado a uso topico, no son de esperar fenémenos de
intoxicacion con el uso de la especialidad a las dosis recomendadas.

En caso de sobredosificacion por ingestion accidental, concurrir al hospital mas cercano o a los siguientes
Centros de Intoxicaciones:

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

Sdnchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

Hospital Fernandez

(011) 4801-5555

Cervifio 3356 (C.A.B.A.)

Hospital A. Posadas

(011) 4658-7777

Av. Presidente lllia y Marconi (Haedo Pcia. de Buenos Aires)

En Paraguay: En caso de sobredosis comunicarse con el Dpto. de Toxicologia del Centro de Emergencias
Meédicas (Av. Gral. Santos esq./Teodoro S. Mongelos) Tel: 220-418

Conservacion:

Temperatura ambiente desde 152C hasta 302C. no congelar. Protéjase de la luz. Mantener el frasco en
posicion vertical. Agitese bien antes de usar

En Bolivia: Conservar a temperatura menor a 30°C.

Presentacién
Envase conteniendo 1 frasco gotero con 5 ml o 10 ml de suspension oftdlmica estéril.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 56112
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

En Bolivia: Importado y distribuido por Pharmatech Boliviana S.A.

En Paraguay: Importado y distribuido por Pharma International S.A.

Concepcion Leyes de Chavez c/Av. Artigas, complejo Barrail, calle 4- Edif. Rosa T 3° Piso. Asuncién-

Paraguay.
Telefax: 6271000. D.T.: Q.F. Lourdes Bogarin Reg. Profesional N°: 4661. Autorizado por la D.N.V.S.
ﬁ:etl
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M.S.P.yB.S.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello

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

http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg eventos adversos nuevo/index.html
Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011-6090-3100.

Bolivia, correo de farmacovigilancia: pv.bolivia@abbott.com

Autorizado por Disposicion N2:
Fecha de Gltima revision: Marzo de 2019

IF-2019-805736205ABN:
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2019-92933952-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Octubre de 2019

Referencia: EX-2019-54577077- LAB. INTERNACIONAL - Prospecto - Certificado N56112

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.10.15 09:45:02 -03:00

Monica Cristina Aguaviva
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Informacién para el Paciente

Fenipred Acetato”

Prednisolona acetato

Fenilefrina clorhidrato

Suspension Oftdlmica Estéril

Venta bajo receta Industria Argentina

Lea toda la Informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve esta informacién, ya que puede tener que volver a leerla

- Sitiene alguna duda, consulte con su médico oftalmdlogo

- Este medicamento se ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque presenten
los mismos sintomas de enfermedad, ya que puede perjudicarles.

- Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no en esta
Informacion para el paciente.

1 - QUE ES FENIPRED ACETATO Y PARA QUE SE UTILIZA

FENIPRED ACETATO es un antiinflamatorio esteroide de uso tépico, indicado en el tratamiento de la
inflamacién de la conjuntiva bulbar y palpebral, cérnea y segmento anterior del globo ocular que
responde a los esteroides topicos. El acetato de prednisolona es un glucocorticoide que, teniendo en
cuenta su peso, tiene una potencia antiinflamatoria de 3 a 5 veces superior a la hidrocortisona. Los
glucocorticoides inhiben el edema, los depositos de fibirna, la dilatacion capilar y la migracion fagocitica
de la respuesta inflamatoria aguda, asi como también la proliferacion capilar, depdsito de coldgeno y
formacion de cicatrices.

2 - QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON FENIPRED ACETATO

No debe recibir FENIPRED ACETATO:

Estd contraindicado en la mayoria de las enfermedades virales de la cérnea y conjuntiva incluyendo
queratitis por herpes simplex epitelial (queratitis dendritica), vaccinia, varicela, infeccion micobacteriana
del ojo y afecciones fungicas de las estructuras oculares.

Tampoco debe ser utilizado en caso de hipersensibilidad conocida o sospechada a cualquiera de los
componentes de la formulacion u otros corticoides.

Precauciones y Advertencias

El uso prolongado de corticoesteroides puede resultar en glaucoma con dafio del nervio 6ptico, defectos
en la agudeza visual, campo visual y formacién de catarata subcapsular posterior. El uso prolongado
puede ademas suprimir la respuesta inmune del huésped y aumentar asi el riesgo de infecciones oculares
secundarias.

Debido a que el producto no contiene antimicrobianos, si se presenta una infeccion, se deben tomar
medidas apropiadas para contrarrestar al microorganismo involucrado.

Se ha demostrado que varias enfermedades oculares y el uso prolongado de corticoesteroides tépicos
producen adelgazamiento corneal y escleral. El uso de corticoesteroides topicos en presencia de tejido
escleral o corneal delgado puede llevar a la perforacién.

Las infecciones oculares purulentas agudas pueden ser enmascaradas o su actividad aumentada por la
presencia de medicacion corticoesteroide.

Si el producto es utilizado 10 dias o mds, se debe controlar rutinariamente la presion intraocular. Los
esteroides deben ser usados con precaucion en presencia de glaucoma, controlando frecuentemente la
presion intraocular.
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El uso de esteroides luego de la cirugia de cataratas puede retrasar la cicatrizacién o aumentar la
incidencia de formacion de ampollas.

El uso de esteroides puede prolongar el curso o puede exacerbar la severidad de muchas infecciones
virales (incluyendo herpes simplex).

El empleo de corticoesteroides en el tratamiento de pacientes con antecedentes de herpes simplex
requiere gran precaucion, se recomienda realizar microscopia con lampara de hendidura en forma
frecuente.

Este medicamento, por contener cloruro de benzalconio como excipiente, puede decolorar los lentes de
contacto blandas. Retirar las lentes de contacto antes de la aplicacién y esperar al menos 15 minutos
antes de volver a colocarlas.

Precauciones Generales:

Como las infecciones micoticas de la cornea son especialmente propensas a desarrollarse con el uso
prolongado de esteroides tépicos, se debe considerar la posibilidad de una infeccion flngica en el caso de
cualquier ulceracién corneal persistente donde el esteroide ha sido utilizado o se estd utilizando.
Carcinogénesis, mutagénesis o alteraciones de la fecundidad:

No se han realizado estudios en animales o seres humanos para evaluar el potencial de estos efectos.
Embarazo: Categoria C

Se ha demostrado que la prednisolona es teratogénica en ratones cuando se administra en dosis de 1 a 10
veces la dosis humana. No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. La
prednisolona debe ser usada durante el embarazo sélo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial
para el feto.

Lactancia:

Se desconoce si la administracion tépica de corticoesteroides podria resultar en generar una absorcién
sistémica suficiente como para producir cantidades detectables en la leche materna. Los corticoesteroides
administrados sistémicamente son secretados en la leche materna en cantidades no probables de
producir un efecto nocivo para el nifio. Sin embargo, debe tenerse precaucion cuando los
corticoesteroides topicos son administrados a mujeres en periodo de lactancia.

Uno en pacientes pedidtricos:

Por contener acido bérico como excipiente esta contraindicado a nifios menores de tres afios

La eficacia y seguridad de Fenipred Acetato” en pacientes pedidtricos mayores de 3 afios no fueron
establecidas.

No se han descripto la seguridad y eficacia en pacientes pediatricos.

3 - COMO SE ADMINISTRA FENIPRED ACETATO

Agitese bien antes de usar

Instilar una o dos gotas en el saco conjuntival inferior, dos a cuatro veces al dia.

En las primeras 24-48 horas puede aumentarse la dosis a dos gotas cada hora. Se recomienda no
suspender el tratamiento prematuramente.

Forma de administracién: inclinar hacia abajo el frasco gotero y apretando suavemente, instilar la dosis en
el fondo de saco conjuntival.

4 — POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas incluyen, en orden decreciente de frecuencia, elevacion de la presion intraocular
(PIO) con posible desarrollo de glaucoma e infrecuente dafio del nervio 6ptico, formacién de catarata
subcapsular posterior y retardo en la cicatrizacion.

Aunque los efectos sistémicos son extremadamente raros, se han presentado ocasionalmente casos de
hipercorticoidismo sistémico luego del uso topico de esteroides.

Se ha informado que las preparaciones que contienen corticoides han producido casos de uveitis anterior
aguda y perforacién del globo ocular. También se ha reportado ocasionalmente queratitits, conjuntivitis,
tlcera de cérnea, midriasis, hiperemia conjuntival, pérdida de acomodacion y ptosis con el 1{50 Abcal de
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corticoesteroides.
Se han desarrollado infecciones oculares secundarias (bacterianas, fungicas y virales). Las infecciones
virales y flngicas de la cérnea son particularmente propensas a desarrollarse coincidentemente con la
aplicacion prolongada de esteroides.

5 — COMO CONSERVAR FENIPRED ACETATO:
Conservar a temperatura ambiente desde 152C hasta 302C. No congelar. Proteger de la luz. Mantener el
frasco en posicion vertical. Agitar bien antes de usar.

6 — SOBREDOSIFICACION:
Aln no se han reportado casos en que haya sobredosis no tratada. Ante la eventualidad de una
sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o a los siguientes Centros de Intoxicaciones:

ATENCION ESPECIALIZADA PARA NINOS

Hospital de Nifios R. Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Sanchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

ATENCION ESPECIALIZADA PARA ADULTOS

Hospital Posadas: (011)4658-7777

Av. Presidente lllia y Marconi (Haedo — Pcia. de Buenos Aires)
Hospital Fernandez (Unidad Toxicolégica): (011)4808-2655
Cervifio 3356 (C.A.B.A.)

7 - CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
FENIPRED ACETATO se presenta en frasco gotero de 5 y 10 ml
Cada 100 ml de suspensién contiene:

Prednisolona Acetato 1,000 g
Fenilefrina Clorhidrato 0,120 g
Antipirina 0,100 g
Acido Bérico 1,000 g
Citrato de Sodio dihidrato 0,300g
Bisulfito de sodio 0,060 g
Cloruro de sodio 0,219¢g
EDTA 0,013 g
Cloruro de Benzalconio 0,015¢g
Polisorbato 80 0,050¢
Hidroxipropilmetilcelulosa 0,200g
Acido clorhidrico / Hidréxido de sodio c.s.p. pH 5,0-6,0
Agua para Inyectable c.s.p. 100,00 ml

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 56112
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - CA.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.
En Bolivia: Importado y distribuido por Pharmatech Boliviana S.A.
En Paraguay: Importado y distribuido por Pharma International S.A.
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Concepcion Leyes de Chavez c/Av. Artigas, complejo Barrail, calle 4- Edif. Rosa T 3° Piso. Asuncion-
Paraguay.
Telefax: 6271000. D.T.: Q.F. Lourdes Bogarin Reg. Profesional N°: 4661. Autorizado por la D.N.V.S. del
M.S.P. yB.S.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

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

http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg eventos adversos nuevo/index.html
Para informacion adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011-6090-3100.

Bolivia, correo de farmacovigilancia: pv.bolivia@abbott.com

Autorizado por Disposicion N2:
Fecha de dltima revision: Marzo de 2019
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