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2014 - Afio de Homeraye af Abmrante Gullermo Broson, en of Groentenano def Combate Naval de Montevideo™

DISPOSICION N° 7217

Ministerio de Salud
Secretana de Politicas.
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT BUENOS AIRES, 10 DE OCTUBRE DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000123-14-4 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones |a firma LABORATORIOS CASASCO
3.A.LC solicita se autorice la inscripcidon 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 Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
espe‘cialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150792 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que'obra en et Anexo de la presente disposicién.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracion y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rdtulos y prospectos
correspondientes,

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado a
intervencién de su competencia. ,

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REEM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.AILC la
inscripcidén en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de Ila

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
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MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ALGICUR y nombre/s
genérico/s DEXKETOPROFENO TROMETAMOL, la que serd elaborada én la
Replblica Argentina segin 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 rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF -  24/09/2014 11:16:23, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 13/05/2014 09:32:31, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 24/09/2014 11:16:23, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 13/05/2014 09:32:31. i
ARTICULO 3°.- En los rétulos vy prospectos autorizados deberd figurar la Ieyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
narma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente,

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
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presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese | electrénicamente al interesado . la
presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000123-14-4

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional |,
Ministerio de Salud i
ANMAT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
. CONSULTE A SU MEDICO -

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar ALGICUR y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

ZQué es ALGICUR y para qué se usa?

ALGICUR es un analgésico perteneciente al grupo de medicamentos denominados
antiinflamatorios no esteroideos (AINE)., Se utiliza para tratar el dolor de intensidad
leve o moderada, tal como dolor de tipo muscular o de las articulaciones, dolor
menstrual {dismenoirea), dolor dental.

Antes de usar ALGICUR

No fome ALGICUR si

. Si es alérgico (hipersensible) a dexketoprofeno trometamol o a cualquiera de
suUs otros camponentes;

N Si tiene asma o ha sufrido ataques de asma, rinitis alérgica aguda (un periodo
corto de inflamacién de la mucosa de la nariz), pélipos nasales (formaciones carmosas
en el interior de la nariz debido a la alergia}, urticaria (erupcién en la piel), angioedema
{hinchazén de la cara, ojos, labios o lengua, o dificultad para respirar) o sibilancias en
el pecho tras haber tomado acido acetilsalicilico (aspirina) u otros antiinflamatorios no
esterpideos;

. Si tiene ¢ ha tenido en el pasado Ulcera péptica, hemormragia de estdmago, de
intestino o perforacién o si tiene problemas digestivos crénicos (por ejemplo,
indigestion, ardor de estémago);

. Si tiene enfermedad inflamatoria cronica del intestino (enfermedad de Crohn o
colitis ulcerosa);

. Si tiene insuficiencia cardiaca grave, insuficiencia renal moderada a grave o
insuficiencia hepatica grave;

. Si tiene trastornos hemorragicos o trastornos de la coagulacién de la sangre;
. Si esta embarazada o dando el peche;
. Si es menor de 18 afios.

Tenga especial cuidado con ALGICUR
. Si es alérgico o ha tenido problemas de alergia en el pasado;
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. Si tiene enfermedades del rifién, del higado o del corazdn (hipertension y/o
insuficiencia cardiaca), o retencidn de Hquidos o ha sufrido alguna de estas
enfermedades en el pasado;

. Si esta tomando diuréticos o tiene una hidratacidn insuficiente o una pérdida
excesiva de liquidos (por ejempla, por orinar en exceso, diarrea o vomitos);

. Si tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o piensa
que podria tener riesgo de sufrir estos trastomos (por ejemplo, tiene la tensién arterial
alta, sufre diabetes, tiene aumentado el colesterol, o es fumador); debe consultar este
tratamiento con su médico. Los medicamentos como ALGICUR se pueden asociar con
un pequefio aumento del riesgo de sufrir ataques cardiacos ("infartos de miocardio”) o
cerebrales ("accidente cerebrovascular'), Este riesgo es méas probable que ocurra
cuando se emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la
duracion del tratamiento recomendados;

. Si es anciano puede sufrir una mayor incidencia de efectos adversos. Si estos
ocurren, consulte a su médico inmediatamente;

. Si es una mujer con problemas de fertilidad ALGICUR puede disminuir su
fertilidad por lo que no debe tomarlo si esta planificando quedarse embarazada o si se
esta sometiendo a estudios de fertilidad;

. Si sufre un trastorno en la produccién de sangre y células sanguineas;

. Si tiene lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo
(enfermedades del sistema inmunitario que afectan al tejido conectivo);

. Si sufre o ha sufrido en el pasado enfermedad inflamatoria crénica del intestino
(colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn};

. Si sufre o ha sufrido en el pasado trastornos estomacales o intestinales;

. Si esta tomando otros medicamentos que aumentan el riesgo de dlcera péptica
0 sangrado, por ejemplo, corticostercides orales, algunos antidepresivos (del tipo
ISRR, Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de Serotonina), agentes que previenen
la formacién de coagulos como el &cido acetilsalicilico (aspirina) o anticoagulantes tipo

warfarina.

Toma simultanea de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha wutilizado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Hay algunos medicamentos que
no deben fomarse conjuntamente y otros medicamentos gue pueden necesitar un
cambio de dosis si se toman conjuntamente.

Informe siempre a su médico, dentista o farmacéutico si, ademas de ALGICUR, esta
tomando alguno de los medicamentos siguientes:
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Asociaciones no recomendadas:

. Acido acetilsalicilico (aspirina), corticosteroides y otros antiinflamatorios;

. Warfarina,, heparina y otros medicamentos utilizados para prevenir la
formacién de coagulos;

. Litio, utilizado para tratar algunas alteraciones del estado de animo;
. Metotrexato, utilizado para la artritis reumatoide y el cancer:

. Hidantoinas y fenitoina, utilizados para la epilepsia;

. Sulfametoxazol, utilizado para las infecciones bacterianas;

Asociaciones que requieren precaucion:
» Inhibidores de la ECA, diuréticos, betablogueantes y antagonistas de la
angiotensina |l, utilizados para el control de la tension arterial elevada y trastornos

cardiacos;

. Pentoxifilina y oxpentifilina, utilizados para tratar tlceras venosas crénicas;

. Zidovudina, utilizada para tratar infecciones virales;

. Antibiéticos aminoglucdsidos, usados para el tratamiento de infecciones
bacterianas

. Clorpropamida y glibenclamida, utilizados para la diabetes;

Asociaciones a tener en cuenta:

. Quinclonas (por ejemplo, ciprofloxacina, levofloxacina) utilizados para
infecciones bacterianas;

. Ciclosporina o tacrolimus, utilizados para tratar enfermedades del sistema
inmunitario y en trasplantes de érganos;

. Estreptoquinasa y otros medicamentos tromboliticos y fibrinoliticos; es decir,
medicamentos utilizados para deshacer coagulos;

. Probenecid, utilizado para la gota;

. Digoxina, utilizado en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica;

. Mifepristona, utilizado como abortivo (para la interrupcién del embarazo);

» Antidepresivos del tipo Inhibidores Selectivos de la Recaptacién de Serotonina
(ISRSs};

. Antiagregantes plaguetarios utilizados para reducir la agregacién plaquetaria y

la formacién de coagulos.
Si tiene cualquier duda sobre la toma de ofros medicamentos con ALGICUR, consulte

a su médico o farmacéutico.
Toma conjunta de ALGICUR con alimentos y bebidas

Tome los comprimidos con una cantidad de agua adecuada. Tome los comprimidos
con comida, ya que esto ayuda a disminuir el riesgo de sufrir efectos adversos en el
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estdmago o intestino. Sin embargo, en caso de dolor agudo, tome los comprimidos con
el estbmago vacio; es decir, por lo menos 30 minutos antes de las comidas, ya que
esto facilita que el medicamento actie un poco mas répidamente.

Embarazo y lactancia

No tome ALGICUR durante el embarazo ni durante la lactancia.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

N informe a su médico si estd embarazada o si estd planificando quedarse
embarazada, ya que ALGICUR puede no ser adecuado para usted.

. no tome ALGICUR si esté dando el pecho. Solicite consejo a su médico.

Uso en nifios y adolescentes
No tome ALGICUR si es menor de 18 afos.

Efectos sobre la capacidad de conduccién y uso de maquinas

ALGICUR puede afectar ligeramente su habilidad para conducir y para usar I
maquinas,dado que puede provocar somnolencia o vértigo como efectos adversos al 1
tratamiento. Si nota estos efectos, no utilice maquinas ni conduzca hasta que estos
sintomas desaparezcan. Solicite consejo a su médico.

2Como tomar ALGICUR?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de ALGICUR indicadas por su
médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis de ALGICUR que necesite puede variar, dependiendo del tipo, intensidad y
duracién del dolor. Su médico le indicara cudntos comprimidos debe tomar al dia y
durante cuinto tiempo.

En general se recomienda 1 comprimido {25 mg de dexketoprofeno} cada 8 horas, sin
sobrepasar los 3 comprimidos al dia {75 mg).

Si usted es anciano o sufre alguna enfermedad del 1ifion o del higado se recomienda
iniciar la terapia con un maximo de 2 comprimidos al dia (50 mg).
En los pacientes ancianos esta dosis inicial puede incrementarse posteriormente de
acuerdo con la dosis recomendada general (75 mg de dexketoprofeno) si ALGICUR
ha sido bien tolerado.
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Si su dolor es intenso y necesita un alivio rdpido tome los comprimidos con el
estomago vacio (por lo menos 30 minutos antes de la comida) ya que se absorberan
mas facilmente. '

Si olviddé tomar ALGICUR

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosis
cuando proceda.

Si tiene dudas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico.

Efectos indeseables {adversos)

Al igual que todos los medicamentos, ALGICUR puede producir efectos adversos,
aunque no todas [as personas los sufran.

Las reacciones adversas que se observaron con mas frecuencia son de naturaleza
gastrointestinal: nauseas, vémitos, diarrea, flatulencia, estrefimiento, dolor abdominal.
Los posibles efectos adversos se detallan a continuacion de acuerdo con su
frecuencia. La siguiente tabla indica cuantos pacientes pueden presentar estos efectos
adversos:

Frecuentes: Mas de una de cada 100 personas y menos de una de cada 10
Poco frecuentes: Mas de una de cada 1.000 personas y menos de una de cada 100
Raros: Mas de una de cada 10.00 personas y menos de una de cada 1.000
Muy raros: Menos de una de cada 10.000 personas, incluyendo los casos aislados

Efectos adversos frecuentes

Nauseas y/o vomitos, dolor de estémago, diarrea, trastornos digestivos (dispepsia).

Efectos adversos poco frecuentes

Sensacion rotatoria (vértigo), mareos, somnolencia, trastornos del suefio, nerviosismo,
dolor de cabeza, palpitaciones, sofocos, problemas de estdmago, estrefiimiento,
sequedad de boca, flatulencia, erupcidn en la piel, fatiga, dolor, sensacion febril ¥
escalofrios, malestar general.

Efectos adversos raros

Ulcera péptica, perforacion de Ulcera péptica o sangrado {que puede manifestarse con
vomitos de sangre o deposiciones negras), desmayo, tensién arterial elevada,
respiracion lenta, retencion de liquidos e hinchazén periférica (por ejemplo, hinchazén
de tobillos), edema de laringe, pérdida de apetito {(ancrexia), sensacién anormal,
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erupcion pruriginosa, acné, aumento de la sudoracion, dolor lumbar, emisién frecuente
de orina, alteraciones menstruales, alteraciones prostiticas, pruebas de funcién
hepatica anormales {analisis de sangre), dafio de las células hepaticas (hepatitis),
insuficiencia renal aguda.

Muy raros

Reaccion anafilactica {reaccion de hipersensibilidad que también puede llevar al
colapso}, Ulceras en piel, boca, ojos y zonas genitales (sindrome de Stevens Johnson
y sindrome de Lyell), hinchazén de la cara o hinchazén de los labios y la garganta
(angioedema), dificultad en la respiracion debido al estrechamiento de las vias
respiratorias  (broncoespasmo), falta de aire, taguicardia, tensién arterial baja,
inflamacién de pancreas, , vision borrosa, zumbidos en los oidos (tinnitus), piel
sensible, sensibilidad a la luz, picor, problemas de rifion. Disminucion del nimero de
gidbulos  blancos (neutropenia), disminucién del numero de plaquetas
(trombocitapenia).

Informe a su médico inmediatamente si nota algun efecto adverso de tipo
gastrointestinal al inicio del tratamiento (por ejemplo, dolor o ardor de estémago o
sangrade), si previamente ha sufrido alguno de estos efectos adversos debido a un
tratamiento prolongado con antiinflamatorios, y especialmente si usted es anciano.
Deje de tomar inmediatamente ALGICUR si nota [a aparicién de una erupcién en la
piel o alguna lesién dentro de la boca o en los genitales, o cualquier otro signo de
alergia.

Durante el tratamiento con antinflamatorios no esteroideos, se han notificado casos de
retencion de liquidos e hinchazon (especialmente en tobillos y piernas), aumento de la
presion sanguinea e insuficiencia cardiaca.

Los medicamentos como ALGICUR pueden asociarse con un pequefio aumento de
riesgo de sufrir un ataque cardiaco (“infarto de miocardio™) o ataque cerebral
{"accidente cerebrovascular").

En pacientes con trastormos del sistema inmune que afectan al tejido conectivo {lupus
eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo), los medicamentos
antiinflamatorios pueden raramente causar fiebre, dolor de cabeza y rigidez de nuca.
Si alguno de estos efectos adversos empeora, o padece algin efecto adverso que no
aparece en este prospecto, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

¢ Como conservar ALGICUR?

- Conservar a temperatura inferior a 30°C. Proteger de la luz.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
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Presentacién: envases con 15, 20, 30, 40, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos,
siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si toma mas ALGICUR de/ que debiera

Si ha tomado demasiado medicamento, informe inmediatamente a su meédico o
farmacéutico o vaya al servicio de urgencias de su hospital mas cercano. Par favor,
recuerde llevar siempre con usted el estuche de la medicacién o este prospecto.

En caso de sobredosis, contacte inmediatamente con su médico o farmacéutico.,

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (0ll} 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (0ll} 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”,

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

hitp://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Famacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADOD POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°
Laboratorios CASASCO S.A..C.

Boyaca 237 - Ciudad Autdonoma de Buenos Aires

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Eﬁ'

FERRAUTI Héctor Hernén CARAMES Adriana Claudia

Co Director Técnico APODERADA
Laboratorios Casasco SAIC LABORATORIOS CASASCO S.A.LC.
30-50159608-2 30-50159608-2
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http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar,asp

PROYECTO DE ROTULO — ENVASE PRIMARIQ

ALGICUR
DEXKETOPROFENO TROMETAMOL, 36,9 mg
(equivalente a dexketoprofeno base, 25 mg)
Comprimidos recubiertos

fecha de vencimiento:
N° de Lote:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Nig Nog
o W
FEREﬁUTI Héctor Hernan CARAMES Adriana Claudia

Co Director Técnico APODERADA
Laboratorios Casasco SAIC LABORATQORIOS CASASCO S.ALLC.
30-50159608-2 30-50159608-2
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PROYECTO DE ROTULO

ALGICUR
DEXKETOPROFENO TROMETAMOL, 36,9 mg
(equivalente a dexketoprofeno base, 25 mg)
Comprimidos recubierfos

Fecha de vencimiento

Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Contenido; 15 comprimidos recubiertos.

Formula
Cada comprimido recubierto contiene

Nicleo Unitaria
Dexketoprofeno trometamol 36,9 mg
{equivalente a dexketoprofeno base) - (25,0 mg)
Excipientes

Almidén de maiz 40,0 mg
Celulosa micracristalina 94,1 mg
Almiddn glicolato sodico 20,0 mg
Hidroxipropilmetitcelulosa 3.0mg
Talco 6,0 mg
Cubierta Unitaria
Bioxido de titanio 1,30 mg
Talco 1,25 mg 1,25 mg
Hidrexipropilcelulosa E15 1,50 mg
Polietilenglicol 6000 0,70 mg
Povidona K-30 0,25 mg

Posologia: ver prospecto interno.
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Forma de conservacién
- Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C. Proteger de la
luz.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIOQ DE SALUD.
Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.ALC.

Boyaca 237  Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nota: el mismo rétulo llevara el envase con envases 20, 30, 40, 500 y 1.000 comprimidos

recubiertos, siendo los dos Gltimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

g
FERRAUTI Héctor Hernan CARAMES Adriana Claudia

Co-Director Técnico Apoderada
Laberatorios Casasco S.A.LLC. LABORATQRIOS CASASCO S.ALC.
30-50159608-2 30-50159608-2

Pégina 2de 2

E ‘rﬂ:ff{;.:"fif El presants documento electrénica ha side firmado digitalments en los érminos de la Ley N* 25,508, &l Decreto N* 2626/2002 y &l Decreta N* 283/2003 -



PROYECTO DE PROSPECTOQO

ALGICUR |
DEXKETOPRCOFENO TROMETAMOL, 36,9 mg
{equivalente a dexketoprofeno base, 25 mg)
Camprimides recubiertos
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Férmula
Cada comprimido recubierto contiene

Nicleo Unitaria
Dexketoprofeno trometamol 36,9 mg
(equivalente a dexketoprofeno base) (25,0 mg)
Excipientes

Almiddn de maiz 40,0 mg
Celulosa microcristalina 941 mg
Almidon glicolato sédico 20,0 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 3.0mg
Talco 6,0 mg
Cubierta Unitaria
Bidxido de titanio 1,30 mg
Talco 1,256 myg 1,25 myg
Hidroxipropilcelulosa E15 1,50 mg
Polietilenglicol 6000 0,70 mg
Pavidona K-30 0,25 mg

Accién Terapéutica
Analgésico. Antiinflamatorio no esteroideo.
Codigo ATC: MM AE17,

Indicaciones
Dolor de intensidad leve o moderada de distinta etiologia (dismenorrea, odontalgia,
intervenciones quirGrgicas, traumatismos, esguinces y en el dolor asociado a procesos
inflamatorios).
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Accién Farmacoldgica |
El dexketoprofeno trometamol es la sal de trometamina del acido S-(+)-2-(3-benzolifen)
propiénico, un farmaco analgésico, antiinflamatorio y antipirético perfeneciente a la familia
de los antiinflamaterios no esteroides (MO1AE).

El mecanismo de accién de los antiinflamatorios no estercides se relaciona con la
disminucién de la sintesis de prostaglandinas mediante la inhibicién de fa via de la
ciclooxigenasa. Se inhibe la transformacion del acido araquidénico en endoperdxidos
ciclicos, las PGG, y PGH,, que dan lugar a las prostaglandinas PGE;, PGE;, PGF3, ¥
PGD,, asi como a la prostaciclina PGl, y a los tromboxanos (TxA; y TxB,). El
dexketoprofeno es un inhibidor de fas actividades COX-1y COX-2.

El inicio de la analgesia se observa a los 30 minutos post-administracidn, persiste de 4 a ‘

6 horas,

Farmacocinética

Luego de la administracion oral la Cmax se alcanza a los 30 minutos (rango de 15 a 60
min); la semivida de distribucidon y de eliminacibn es de 0,35 y 1,65 horas,
respectivamente. Dexketoprofeno tiene una elevada unién a proteinas plasméticas
{99%). La principal via de eliminacion es la glucurono conjugacién hepatica seguida de
excrecian renal. '

Tras la administracion de dexketoprofenc trometamol, en orina sélo se obtiene en
enantiomero § {+), demostrando que no se produce conversién al enantibmero R (-} en
humanos.

La administracion a dosis mdltiple no produce acumulacién del farmaco,

El AUC no se modifica cuando se administra conjuntamente con alimentos; sin embargo
la Cimay S€ reduce y su velocidad de ahsorcién se retrasa (incremento de tmax)-

Posoclogia y Modo de administracién

Poblacion general {adultos)

La dosis recomendada es de 1 comprimido cada 8 horas. La dosis total diaria no debe
sobrepasar los 75 mg (3 comprimidos).

ALGICUR no esta destinado para su uso a largo plazo; el tratamiento debe limitarse al
pericdo sintomatico.

La administracion conjunta con alimentos retrasa la velocidad de absorcién del farmaco,
por 1o que en caso de dolor agudo se recomienda la administracién como minimo 30
minutos antes de las comidas.
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Ancianos: en pacientes ancianos se recomienda una dosis inicial total diaria de 50 mg, la
que puede incrementarse hasta la recomendada para la poblacién general, una vez
comprebada la buena tolerabilidad.

Disfuncién hepética leve o moderada: deben emplearse dosis iniciales reducidas (dosis
diaria total 50 mg) y controlarse cuidadosamente. No utilizar en pacientes con disfuncién
hepatica severa.

Nifios y adolescentes: la seguridad y eficacia del dexketoprofenc no han sido
establecidas; no debe emplearse en nifios ni adolescentes.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al dexketoprofeno, o a cualquiera de los excipientes del producto.
Pacientes en los cuales sustancias con accién similar (p. e}. acido acetilsalicilico, u otros
AINE} precipitan ataques de asma, broncoespasmo, rinitis aguda, o causan polipas
nasales, urticaria 0 edema angioneurdtico.

Pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacién relacionados
con tratamientos anteriores con AINE. Ulcera péptica/hemorragia gastrointestinal activa o
recidivante {dos o mas episcdios diferentes de ulceracion o hemorragia comprobados),
otras hemorragias activas u otros trastornos hemorragicos. Pacientes con la enfermedad
de Crohn o colitis ulcerosa.

Pacientes con historia de asma bronquial, insuficiencia cardiaca grave, disfuncion renal
moderada a grave, disfuncién hepética grave, pacientes con diatesis hemorragica y otros
trastomos de la coagulacién.

Embarazo o lactancia.

Precauciones y Advertencias

La seguridad de uso en nifios y adolescentes no ha sido establecida.

Administrar con precaucion en pacientes con historia de condiciones alérgicas.

Evitar la administracién concomitante con otros AINE incluyendo inhibidores selectivos de
la COX2.

Como con todos los AINE en cualquier mamento del tratamiento, se han descrito
hemerragias gastrointestinales, Ulceras o perforaciones, con o sin sintomas de previo
aviso o antecedentes de acontecimientos gastrointestinales graves. Debera suspenderse
el tratamiento ante cualquiera de estos sintormas. En los pacientes con historia de Ulcera
peptica, gastritis o esofagitis, sobre todo con hemorragia o perforacion y en ancianos,
dosis elevadas de AINE aumentan los riesgos de repetir estas afecciones.

Uso en ancianos: iniciar el tratamiente con la dosis mas baja posible.

Los pacientes ancianos estan mas predispuestos a sufrir hemorragias y perforaciones
gastrointestinales alteraciones de fa funcién renal, cardiovascular o hepética.
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En los pacientes que requieren el uso concomitante de acido acetilsalicilico o de otros
farmacos que puedan incrementar el riesgo gastrointestinal deberd considerarse la
terapia combinada con agentes inhibidores de la secrecién dcida gastrica.

Los pacientes con historia de toxicidad gastrointestinal, en especial los ancianos, deberén
comunicar  cualquier sintoma abdominal inusual (especialmente hemorragia
gastraintestinal) sobretodo en las etapas iniciales del tratamienta.

Emplear con precaucién con los pacientes que reciben medicaciones concomitantes que
puedan incrementar el riesgo de dlcera 0 hemorragia, tales como corticosteroides orales,
anticoagulantes tipo dicumarinico, inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina
o agentes antiagregantes como el acido acetilsalicilico.

Todos los AINE no selectivos pueden inhibir la agregacion plaquetaria, por lo tanto, no se
racomienda el uso de dexketoprofenc trometamol en pacientes que reciban terapias
anticoagulantes.

Como todos los AINE puede elevar los niveles plasmaticos de nitrdgeno ureico y de
creatinina y puede asociarse a efectos indeseables del sistema renal que pueden dar
lugar a nefritis glomerular, nefritis intersticial, necrosis papilar renal, sindrome nefrético e
insuficiencia renal aguda.

Como todo AINE, puede producir pequefias elevaciones transitorias de alguno de los
parametros hepéaticos, y también incrementos significativos de la SGOT y SGTP. En caso
de un incremento relevante de estos parametros debera suspenderse el tratamiento.

Se recomienda administrar con precaucion en pacientes con trastornos hematopoyéticos,
lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo.

Debe administrarse con precaucidon en pacientes con alteraciones de las funciones
hepaticas y/o renales, asi como en pacientes con historia de hipertension y/o fallo
cardiaco. Asi como en pacientes que reciban diuréticos o aquellos que puedan
desarrollar hipovolemia ya que existe un riesgo aumentado de nefrotoxicidad.

Datos procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemiolégicos sugieren que el
empleo de algunos AINE (especialmente en dosis altas y en tratamientos de larga
duracién) se puede asociar con un pequefic aumento del riesgo de acontecimientos
aterotrombdticos (como infarto de miocardio o ictus). {Valorar riesgo/beneficio del
tratamiento)

Muy raramente, y asociadas al uso de AINE, se han comunicado reacciones cutaneas
graves que incluyen dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis
epidérmica toxica.

Como todo AINE, el uso de dexketoprofeno trometamo! puede disminuir la fertilidad
femenina y no se recomienda su uso en mujeres que deseen quedarse embarazadas.

Interacciones medicamentosas: las siguientes interacciones son aplicables a los

antiinflamatorios no estercideos (AINE) en general:
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Asociaciones no recomendadas

Oftros AINE, incluyendo elevadas dosis de salicilatos (2 3 g/dia).

Anticoagulantes: serian necesarios un estricto control clinico y la monitorizacién analitica
del paciente.

Corticosteroides: riesgo aumentado de ulceracion gastrointestinal o hemorragia.

Litio (descripto con varios AINE): aumento de los niveles del litio en sangre.

Mefotrexafo: (dosis de 15 mg/semana o mas) los AINE aumentan la toxicidad
hematoldgica del metotrexato, por disminucién de su aclaramiento renal.

Hidantoinas y sulfonamidas: los efectos tdxicos de estas sustancias pueden verse
incrementados.

Asociaciones que requieren precaucion

Diuréticos, inhibidores de la enzima de conversion de Ja angiotensina (IECA) y
antagonistas de los receptores de la angiotensina il (ARA Ii). el dexketoprofeno puede
reducir el efecto de los diuréticos y de los antihipertensivos, Si se combina
dexketoprofeno y un diurético, debera asegurarse que el paciente esté hidratado de
forma adecuada y debera monitorizarse la funcién renal al iniciarse el tratamiento.
Metotrexato (dosis menores a 15 mg/semana). durante las primeras semanas de la
terapia conjunta el recuento hematolégico debe ser cuidadosamente menitorizadg. Se
incrementara la vigilancia incluso en presencia de funcién renal levemente alterada, asi
cOmo en ancianos.

Pentoxififina: aumento del riesgo de hemormragia.

Zidovudina: riesgo aumentado de toxicidad hematoldgica debido a la accidn sobre los
reticulocitos.

Sulfonilureas: los AINE pueden aumentar el efecto hipoglicemiante de las sulfonilureas
par desplazamiento de los puntos de fijacién a proteinas plasmaticas.

Embarazo y lactancia: contraindicado,

Embarazo: la inhibicidn de la sintesis de prostaglandinas puede afectar la forma adversa
al embarazo y/o desarrolio embio-fetal.

No se debera administrar dexketoprofeno trometameol durante el primer y segundo
trimestre de embarazo a menos que sea absolutamente necesario.

Durante el tercer trimestre de embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas pueden provocar toxicidad fetal o en la madre v el recién nacido
Lactancia: se desconoce si el dexketoprofeno se excreta en |z leche materna.

Uso pediatrico: no hay experiencia del uso de dexketoprofeno en pediatria.

Reacciones adversas: las reacciones adversas se tabulan a continuacion, clasificados
por érganos y sistemas y ordenados segun frecuencia:
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Muy raras/

Organo/ Frecuentes Poco Raras Casos aislados
Sistema (1-10%) frecuentes {0.01 — 0.1%) (< 0.01%)
(0.1 - 1%)
Trastornos dela | - ——— — Neutropenia
sangre y del sis- trombocitopenta
tema linfatico
Trastornos del -—— -— — Reaccion anafi-
sistema inmuno- lactica, inclu-
légico yendo shock
anafilactico
Trastornos del - - Anorexia —
metabolismo v
de la nutricién
Trastornos — Insomnio, — -
psiquiatricos ansiedad
Trastornos del — Cefales, Parestesia, -
sistema nervioso mareq, sincope
somnolencia

Trastornos — -—— -— Visién borrosa
oculares
Trastomnas del — Vértigo — Tinnitus
oido y del
faberinto
Trastornos car- | — Palpitaciones | -— Taquicardia
diacos
Trastornos vas- | «— Sofocos hipertension Hipotension
culares
Trastomos respi- | ~— — Bradipnea Broncoespasmo,
ratorios, toraci- disnea
cos y mediasti-
nicos
Trastornos gas- | Nauseas y/o Gastritis, Ulcera péptica, [ Pancreatitis

trointestinales

vo-mitos, dolor

estrefiimiento,

Ulcera péptica

abdominal, sequedad de | con hemorragia
diarrea, boca, o ulcera péptica
dispepsia. flatulencia. ¢on
perforacion.
Trastornos -—--- - Dafio hepatoce-
hepatobiliares Iular
Trastornos dela | —- Rash Urticaria, acné, | Sindrome de
piel y del tejido sudoracién Steven Johnson,
subcutaneo incrementada necrolisis epi-
. dérmica toxica
(sindrome de
Lyel), edema
angioneurdtico,
edema facial,
reacciones de
fotosensibilidad,
prurito
Trastornos mus- | -— —-— Dolor lumbar -——
culoesqueléticos
y del tejido con-
juntivo
Trastornos rena- | — - Poliuria Nefritis o sin-
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les y urinarios drome nefrético
Trastornos del -— — Alteraciones ——
aparato repro- menstruales,
ductoryde la alteraciones
mama prostaticas
Trastornos gene- | —— Fatiga, dolor, | Edema —
rales y alteracio- astenia, periférico
nes en el lugar escalo-frigs,
de administra- malestar
cién general.
Exploraciones — — Analitica —
complementarias hepatica

anormal

Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de naturaleza
gastrointestinal. Tras la administracién, se han comunicado casos de nauseas, vomitos,
diarrea, flatulencia, estrefimiento, dispepsia, dolor abdominal, melenas, hematemesis,
estomatitis ulcerativa, exacerbacion de colitis v enfermedad de Crohn. Con menor
frecuencia, también se ha observado gastritis. Pueden aparecer Ulceras pépticas,
perforaciones o hemorragias gastrointestinales, especialmente en ancianos.

Sobredosificacidn

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: l
Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777. |
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémez: (0ll) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacién: envases con 15, 20, 30, 40, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos, siendo
los dos Ultimos para Uso Hospitalario Exclusiva.

Fecha de dltima revision: ../../..

Forma de conservacion

- Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C. Proteger de la

tuz. CHIALE Carlos Alberto
- Mantener alejado del alcance de los nifio ﬁ?ms'gé?fgaggrsgﬁ%onal
ANMAT
Direccidn Técnica: Dr. Luis M. R #utico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO PCR EL MINISTERIO DE SALUD
o Certificado

AT AALE:) l.aboratorios CASASS AC
FERRAUTI Héctor HEIREACA 237  Cludad Auténoian AvBusnerdiEseiaudia
Co-Director Técnico Apoderada

Laboratorios Casasco S.AI.C.
30-50159608-2

LABORATORIOS CASASCO S.AIC.
30-50159608-2
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DISPOSICION N° 7217

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57558

El Administrador Naclonal de la Administracién Nacional de Medicamentos, i
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidn 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
Razén Social: LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C

NO de Legajo de la empresa: 6542

2, DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ALGICUR '

Nombre Genérico (IFA/s): DEXKETOPROFENO TROMETAMOL

Concentracion: 36,9 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cuallitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Tel. (#54-11) 4340-0800 ~ hitp:/ fwww.nnmat.gov.ar - Repltiics Argentina
Teenotogin Médics INAME INAL Edificlo Cantral
Av, Betgrono 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CARA {C1264AAD), CABA (C1101AARY, CARA {C1OB4AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXKETOPROFENO TROMETAMOL 36,9 mg

Excipiente (s)

ALMIDON DE MAIZ 40 mg NUCLEO ]
CELULOSA MICROCRISTALINA 94,1 mg NUCLEO
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 20 mg NUCLEO
HIDROXIPROPILCELULOSA 3 mg NUCLEO
TALCO 6 mg NUCLEQ

DIOXIDO DE TITANIO 1,3 mg CUBIERTA 1
TALCO 1,25 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILCELULOSA E15 1,5 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 6000 0,7 mg CUBIERTA 1
POVIDONA K 30 8,25 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS O BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DE
ACUERDO A LA PRESENTACION DE VENTA

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CON 15, 20, 30, 40, 500 Y 1.000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 15, 20, 30, 40, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Frk (+54-31F 4340-0R00 - hp:/ fwwwanmat.gov.ar ~ Replbfics Argratina

Tecnotogia Médiea INANME INAL - £dificio Central

Av. Belgrang 1480 Av. Caserns 2161 Esiados Unltos 25 Av. de Maye 869

{CL093AA8), CABA {CLIS4AAD), CABA {C1A01AAN), CABA {C1084AAD}, TABA
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Forma de conservacidn: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: MO1AE17

Clasificacién farmacoldgica: PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS Y
ANTIRREUMATICOS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Dolor de intensidad leve o moderada de distinta etiologia
(dismenorrea, odontalgia, intervenciones quirdrgicas, traumatismos, esguinces y en
el dolor asociado a procesos inflamatorios}.

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

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

2014 - Afio de Homenase of Almirante Guillermo ®rown. en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevidoo®

Razén Social Nimero de Disposlclén Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
!
! LABGORATQRIO CASASCO 0670710 BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.ALC. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
l
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Ndmero de Disposicidén Domicilio de ta Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
k)
! LABGRATORIO CASASCO 0670410 BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
i S.ALC. AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)} Acondicionamiento secundario:

Yol {354-31) 4240-D800 - http:/ 7 wiww.anmuigov.ar ~ Repiblica Argenting

‘feenotogia Médica INAME INAL Edificio Central

Ay, Belgrana 1480 hAv, Caseros 2561 Eslados unidos 25 Av. de Mayo 869

{CINS3AAP), CABA {CI2B4AADY, CABA . {CT101AAAY, CABA {CIOBAAAD], CABA
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