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BUENOS AIRES, 15 pBR 201k

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-018081-13-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER
INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH (ALEMANIA), representada por
BOEHRINGER INGELHEIM S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos
de prospectos e informacidn para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada PHARMATON KIDDI NF / LISINA - VITAMINAS
COMPLEJO B, E, D - CALCIO Forma farmacéutica: JARABE; aprobada por
Certificado N© 55.432.

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 los procedimientos péra las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en Ila Disposicion ANMAT NO©
6077/97.

Que a fojas 69 obra el informe técnico favorable del Departamento
de Evaluacidn de Medicamentos.

Que se actla en virtud _de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°, - Autorfzase el cambio de prospectos e informacion para el |
paciente presentado para' la Especialidad Medicinal denominada
PHARMATON KIDDI NF / LISINA - VITAMINAS COMPLEJO B, E, D -
CALCIO Forma farmacéutica: JARABE, aprobada por Certificado N°© 55.432
y Disposicién N° 1377/10, propiedad de la firma BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GME;H (ALEMANIA), representada por BOEHRINGER
INGELHEIM. S.A., cuyos textos constan de fojas 25 a 30, 34 a 39 y 43 a
48, para los prospectos y de fojas 31 a 33, 40 a 42 y 49 a 51, para la

informacion para el paciente.
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ARTICULO 20, - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N° 1377/10 los ‘prospectos autorizados por las fojas 25 a 30 y la
informacioén para el paciente autorizada por las fojas 31 a 33, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 55.432 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°¢ 6077/97.

ARTICULO 4°, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente . con los prospectos, informacién para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-018081-13-0 m;.::iﬁ.

DISPOSICION N© 2 2 9 9

j Dr. OTI0 A, ORSINGHER

JS Sub Administrados Naclonal
ANR.MAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°2299 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N©® 55.432 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH
(ALEMANIA), representada por BOEHRINGER INGELHEIM S.A., del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: PHARMATON KIDDI NF / LISINA -
VITAMINAS COMPLEJQO B, E, D - CALCIO Forma farmacéutica: JARABE.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N‘; 1377/10.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-023032-06-4.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e{Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 25 a
informacién para el{N° 1377/10.- 30, 34 a 39 y 43 a 48,
paciente. corresponde desglosar de

fs. 25 a 30. Informacién
para el paciente de fs. 31
a33,40a42y49 a 51,
corresponde desglosar de
fs. 31 a 33.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.
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a la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH (ALEMANIA),
representada por BOEHRINGER INGELHEIM S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 55.432 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

1% 1
diasS..ceiiinrnnn. ABRZU ......... ,del MeS de..nnneiiiiinrcen e
Expediente N° 1-0047-0000-018081-13-0 /L]Mh'nil'l
- 0 £r. 0110 A ORSINGHER
DISPOSICION N 2 2 9 9 suby Admintstrador Naclenal
. A.N.M A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO
PHARMATON KIDD{® NF
LISINA; VITAMINAS COMPLEJO B, E, D; CALCIO

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA SUIZA

Jarabe

Cada 15 ml de jarabe contienen:

Clorhidrato de Lisina 300 mg
Calcio (como Lactato de Calcio pentahldrato) 130 mg
Vitamina B4 (Clorhidrato de Tiamina) — 30 mg
Vitamina B; (Riboflavina fosfato de sodio) 35 mg
Vitamina Bs {Clorhidrato de piridoxina) ' 6,0 mg
Vitamina D; (Colecalciferol) ' 400,0 Ul
Vitamina E (all-rac-a-Tocoferil acetato) ' 15,0 mg
Nicotinamida (Vitamina B, o PP) 20,0 mg
Dexpantenol 10,0 mg

en un excipiente de sorbato potésuco (E202), benzoato s6dico (E211, acido ascoérbico, sorbitol

'70%, aspartamo, acesulfame K, hidroxiestearato de macrogolglicerol, esencia de naranja |,

" . esencia de naranja ll, esencia de mandarina, carmelosa sédica, edetato sddico, acido citrico

'-//

monohidrato, &cido fosforico cc. y agua desmineralizada c.s.p.

" ACCION TERAPEUTICA: | | -

Aporte de vitaminas, minerales y oligoelementos.

INDICACIONES: ' e
Prevencion del déficit de vitaminas, minerales y oligoelementos en pacientes que no pueden
recibir una dieta adecuada. ’

ACCION FARMACOLOGICA:

PHARMATON KIDDI NF jarabe esta formulado especn" camente para nifios/adolescentes.
Un balance alterado o una deficiencia dietaria pueden no proveer la cantidad necesaria de '
vitaminas y minerales que requieren los nifios.

-En situaciones con incremento de las demandas o por. causa de una dieta inadecuada, las

vitaminas y minerales corrigen y previenen las deficiencias en el metabolismo celular.

Un aporte inadecuado de vitaminas, minerales y aminodcidos esenciales como lisina puede
causar alteracion como debilidad, cansancio, disminucion del apetito y vitalidad, reduccion de
la fuerza y prolongar el estado de convalecencia. -

Las vitaminas del complejo B son necesarias para el funcionamiento normal del metabolismo.
La tiamina o vitamina B1 se incorpora a co-enzimas del metabolismo de los hidratos. de
carbono. La riboflavina o vitamina B2 y la nicotinamida o vitamina B3 o PP, se incorporan a co-
enzimas que participan en las reacciones metabdlicas de 6xido-reduccion, esenciales para la
respiracién tisular, metabolismo lipidico y glucogenolisis. D-pantencl es un derivado del acido
pantoténico o biotina, vitamina B5, forma parte de la coenzim y participa en el metabolismo

2013 Bbehringer Ingelheim, Argentina. CCD%
Todos los derechos reservados.
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de proteinas, lipidos e hidratos de carbonos. La piridoxina o vitamina B6 esta involucrada
especialmente en el metabolismo de los aminoacidos, hidratos de carbono y lipidos.
El colecalciferol o vitamina D3, es una vitamina liposoluble, que es una hormona gue participa
en e! metabolismo normal del calcio y del fésforo.
La vitamina E o tocoferol, es una vitamina liposoluble, que previene la oxidacién de los lipidos
poliinsaturados por los radicales libres. Ese proceso de oxidacion genera dafio en las
membranas celulares.
El calcio es uno de los elementos esenciales para la formacion de la masa 6sea. Es provisto
principalmente por la leche y productos lacteos.
La lisina es un aminodcido esencial, que entre otras funciones, es importante para fa formacién
de la masa 6sea, en los nifios la lisina es el aminoacido que mas frecuentemente es reportado
como deficiente.

DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION:

Nifios de 1 a 5 afios; 7,5 ml al dia (=12 cucharaditas de té al dia).

Nifios a partir de los 6 arios y adolescentes: 15 ml al dia (=1 cucharada sopera al dia).
PHARMATON KIDDI NF jarabe debe tomarse con el desayuno o el almuerzo. Puede
diluirse en agua o mezclarse con las comidas.

Se recomienda no superar la dosis recomendada.

'El jarabe puede tener un aspecto turbio natural debido a alguno de los excipientes, pero esto

no afecta su eficacia. Agitar bien antes de usar.

Informacién para diabéticos:
PHARMATON KIDDI NF contiene 3,6 g de carlqohidratos por dosis de 15 ml.

-

'FARMACOCINETICA:

No hay datos disponibles respecto a la farmacocinética del producto en los nifios.

Se informa la farmacocinética de cada principio activo en forma aislada:

La tiamina (vitamina B1), riboflavina (vitamina B2), nicotinamida (Vitamina B3 o PP), d-
panthenol (vitamina BS5) y piridoxina (vitamina B6) son vitaminas hidrosolubles. Se distribuyen
por todo el organismo. Pasan a leche materna y cruza barrera placentaria.No se almacenan en
los tejidos. Pueden sufrir aigln grado de metabolizaéién hepética como la piridoxina. Si se
administra en cantidades superiores a las necesidades 'organicas, se elimina por orina. La

vitamina D se absorbe bien en tubo digestivo, siendo importante la presencia de bilis en él. .
Circulan unidos en al sangre a una alfa globulina. Se almacena en el tejido adiposo y muscular.

Se libera lentamente a partir de esos depésitos y de la piel, donde se transforma en presencia

‘de la radiacion solar o ultravioleta. Se metabolizan en higado por hidroxilacién a traves de la
enzima 25-hidroxilasa, formandose 25-OH-colecalciferol. Adicionalmente se hidroxilan en rifién :

a 1,25-OH-colecalciferol a través de la enzima 1-hidroxilasa siendo un metabolisto activo. Se
excretan la droga madre y sus metabolistos por heces y bilis, apareciendo en orina cantidades
muy pequenias. Existe un pequefio circuito enterchepatico. La vitamina D se elimina por leche
materna. La vitamina E se absorbe del tubo digestivo, dependiendo de la presencia de billis y
de funcién pancredtica normal. La cantidad de vitamina E absorbida varia entre 20 y 80%. Se .
distribuye ampliamente en todos los tejidos y se almacena en el tejido adiposo. Se metaboliza
en higado a glucurénidos de &cido tocoferénico y su lactona gama. Casi toda la dosis se
excreta por bilis, y s6lo una pequefia parte por orina. Se elimina por leche materna. El calcio se
absorbe en el intestino delgado en un tercio de la dosis ingerida, variando segan factores
dietéticos y estado del intestino. El exceso de calcio se g imina por\via renal. El calcio no

'-.' a Maurr\

) : ' Farm.
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absorbido se elimina por heces . El calcio pasa a leche materna y barrera placentaria. Lisina es
un aminoacido existente en los alimentos que se absorbe adecuadamente desde el tubo
digestivo.

CONTRAINDICACIONES:
PHARMATON KIDDI NF jarabe

+ Alteraciones del metabolismo del calcio (hipercalcemia e hipercalciuria)

s Hipervitaminosis D

¢ Insuficiencia renal

e Célculos renales a base de calcio

e Durante el tratamiento con vitamina D

s Fenilcetonuria

» Hipersensibilidad a cualquiera de los ingredientes del producto
D-pantenol esta contraindicado en pacientes con hemofilia y con ileo obstructivo.
En caso de afecciones hereditarias raras que pueden ser incompatibles con un excipiente de
los productos (referirse a la seccién “Advertencias y precauciones especiales”) el uso de los
productos esta contraindicado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

'PHARMATON KIDDI NF contiene sorbitol 2.6 g. por dosis maxima diaria recomendada de 15
ml. - , _ ‘

Los pacientes con la enfermedad hereditaria rara de intolerancia a la fructosa no deben

tomar este medicamento.
A la dosis recomendada no se requieren otras precauciones o advertencias.
-Altas dosis de riboflavina, puede teiiir la orina de color amarillo brillante e interferir en algunas
pruebas de laboratorio,
Altas dosis de nicotinamida se debe administrar con precaucién en pacientes con historia de
ictericia, enfermedad hepética o diabetes mellitus.
La ingesta excesiva de vitamina D, da lugar al desarrolloc de hipercalcemia, calcift cacién
extépica y lesién renal y cardiovascular. Los lactantes y nifios son mas ansubles a los efectos
téxicos de la vitamina D. Durante la administracién de vitamina D, se requiere de un aporte
adecuado de calcio. Se debe mantener una adecuada hidratacion. Se debe monitorear la
calcemia y fosfatemia. La inmovilizacién o las ‘dosis excesivas pueden favorecer [a
hipercalcemia e hipercalciuria. Se debe mantener precaucién en pacientes con alteraciones .
cardiacas, enfermedad hepatica, insuficiencia renal, osteodistrofia renal u otras condiciones
. que requieran de altas dosis de vitamina D, hiperlipidemias, uso concomitante con otros
. preparados con vitamina D o anélogos. g -
El calcic debe administrarse con precaucién en pacnentes con insuficiencia renal, o con
enfermedades asociadas e hipercalcemia, y algunas enfermedades malignas. Debe evitarse en
pacientes con litiasis renal célcica o con antecedentes de célculos renales. Se debe monitorear
la calcemia en pacientes con insuficiencia renal al co-administrarse con vitamina D. :
PHARMATON KIDDI NF es especialmente formulado para nifios, no produce efectos sobre la
habilidad ni de manejar ni de operar maquinarias... '
No utilizar la vitamina como sustituto de una dleta balanceada. No scbrepasar la dosis méxima
recomendada :

Jaleria Mauro

2013 Boehringer Ingelheim, Argentina, CCDS 0240-06 {
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Embarazo y lactancia: En base a las experiencias adquiridas hasta ahora con el producto, si
se toma el medicamento segin las dosis recomendadas, no se conocen riesgos para el nifio
neonato. Sin embargo, todavia no se han efectuado estudios cientificos sistematicos.

Fertilidad:

No se dispone de estudios controlados con mujeres embarazadas y lactantes.

PHARMATON KIDDI NF jarabe s6lo debe utilizarse durante el embarazo o la lactancia si es
considerado esencial por el médico en términos del beneficio y el riesgo.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias:
No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capamdad para conducir y
utilizar maquinarias

Interacciones:

La vitamina B6 puede disminuir la eficacia de la L-Dopa.

A continuacién se reportan las interacciones de cada principio activo por separado:

Tiamina: Se ha reportado reduccién de los niveles de tiamina en la sangre y liquido
cefalorraquideo en los individuos que toman fenitoina por largos perlodos.Los antidcidos y
barbitiricos pueden bajar los niveles de tiamina mediante la reduccion de absorciéon y el
incremento de excrecion o del metabolismo. Los diuréticos del asa, particularmente la
. furosemida, se han asociado con la reduccién de los niveles de tiamina mediante el incremento
de excrecion urinaria. Las personas que reciben regfmenes de quimioterapia con contenidos de
fluorouracil pueden estar en riesgo de desarrollar sintomas y sefiales de deficiencia de tiamina.
Riboflavina: Las drogas anticolinérgicas pueden..afectar la absorcién de riboflavina. La
- doxorubicina puede disminuir los niveles de riboflavina. La fenitoina puede alterar los niveles
de riboflavina. La riboflavina por sl sola o en combinacién con otras vitaminas B se debe tomar
en horas diferentes a la tetraciclina. Los diuréticos tiazidas pueden incrementar la pérdida de
riboflavina en la orina.

La vitamina PP o nicotinamida, cuando se usa concomitante con la primidona y
.carbamazepina, se puede observar la disminucién del clearance de éstas, y aumentar sus
concentraciones plasmaticas.

.La vitamina B6 o piridoxina reduce los efectos de la levodopa, pero esto no ocurre si se la co-
administra con un inhibidor de la decarboxilasa. Muchas drogas aumentan los requerimientos
" de piridoxina, como la hidralazina, penicitamina, isoniazida y penicilamina. La piridoxina -
disminuye los niveles plasmaticos de fenobarbita! y fenitoina.

- Se han reportado que d-panteno! puede raramente aumentar el tiempo de sangrado y de esa

manera aumentar potencialmente el riesgo de hemorragia al combinarse con otros agentes de - -

propiedades similares.
Calcio: Se han dado casos de hipercalcemia cuando se co-administra con diuréticos tiazidicos
o vitamina D. La vitamina D aumenta la absorcién de calcio y los diuréticos tiazidicos aumentan
su. excrecion por orina. Se deben controlar la calcemia en pacientes con ambos medicamentos
-co-administrados. El salvado de la dieta y los corticoides pueden disminuir la absorcién
intestinal de calcio. El calcio potencia lés efectos de los digitdlicos sobre el corazdn y puede
desencadenar intoxicacion digitalica. Las sales de calcio reducen !a absorcién de otras drogas
como algunas fluorquinolonas y tetraciclinas, fluoruros y bisfosfonatos. Se debe dejar como
minimo 3 horas entre la administracion de ambos medicamentos.

Fa Zena Maurc
Dire ctora Tacnicaly Apoderada
N. 14025
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Vitamina D: La hipermagnesemia se puede desarrollar si estos agentes se usan de forma
simultanea con la vitamina D, particularmente en pacientes con insuficiencia renal cronica.
Algunos antiepiléticos pueden aumentar las necesidades de vitamina D, como la
carbamazepina, fenitoina y fencbarbital, ya que éstas pueden inducir las enzimas
microsomales y acelerar la conversién de la vitamina D en metabolitos inactivos. El uso
concomitante con antiacidos con hidréxido de aluminio en pacientes con hemodialisis, puede
aumentar las concentraciones plasméticas de aluminio (provocando toxicidad expresada en
convulsiones, cambios de personalidad y coma). Los laxantes estimulantes pueden reducir la
absorcion de vitamina D en la dieta. Los laxantes estimulantes se deben limitar a un uso de
corto plazo, de ser posible. La absorcién intestinal de vitamina D se puede deteriorar con el uso
de colestiramina o colestipol. La vitamina D se debe usar con precaucion en pacientes que
consumen digoxina, dado que la hipercalcemia (que puede producirse con el uso excesive de
vitamina D) puede precipitar ritmos cardiacos anormales. La rifampicina y la isoniazida
aumentan el metabolismo de la vitamina D y reducen los niveles de vitamina D en sangre.

La administracién simultanea de diuréticos tiazidas y vitamina D puede provocar hipercalcemia.
Vitamina_E: En pacientes que toman anticoagulantes (warfarina, acenocumarol) la co-
administracién con grandes dosis de Vitamina E-(mas de 300 mg diarics), puede prolongar el
tiempo de protrombina, con el consiguiente riesgo de sangrado. Se aconseja el monitoreo de
los niveles de anticoagulacion sélo en esa situacién.

REACCIONES ADVERSAS:

. Trastornos del sistema inmunolégico, Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Hipersensibilidad
A continuacién se reportan las reacciones adversas de cada principio activo por separado:
Los eventos adversos con la vitamina B1 o tiamina_son excepcionales, pero se han observado

. reacciones de hipersensibilidad, desde formas clinicas muy leve a mas severas.

La vitamina B2 o riboflavina puede generar reacciones de fotosensibilidad. Otras posibles
reacciones a las dosis muy altas son picor, adormecimiento, sensaciones de ardor/hormigueo y
decoloracién amarillenta de la orina.

Se ha observado con la vitamina PP o nicotinamida a grandes dosis, nauseas y vomitos.
También se ha informado méreos, cefalea, hiperglucemia, diarrea, alteracion en los analisis
bioquimicos de! hepatograma, hepatotoxicidad, visién borrosa, enrojecimiento repentino y rash.
Se han reportado pocos casos de reacciones alérgicas posiblemente asociados a d-pantenol.
La vitamina B8 o piridoxina a altas dosis ha sido asociada a neuropatias periféricas graves.

. La vitamina D en exceso habitual de su ingesta puede provocar hipercalcemia y una excesiva -

pérdida 6sea. Dentro de las personas con riesgo particular se incluyen aquellas personas con
hiperparatiroidismo y enfermedad renal. Dentro de los sintomas iniciales de la hipercalcemia se

- pueden incluir los siguientes: nauseas, vémltosyanorexla poliuria, polidipsia, dolor abdominai, -

debilidad muscular, fatiga, dolores de cabeza, nefrocalcinosis, célculos renales y en casos
graves arritmia cardiaca y coma. El tratamiento involucra suspender la ingestion de vitamina D
o de cakio y disminuir los niveles de calcio bajo estricta supervision médica con frecuente
monitoreo de los niveles de calcio.

-La vitamina E en grandes dosis puede causar dlarrea dolor abdomlnal y otros trastornos

gastrointestinales. Se ha reportado visién borrosa, mareos, fatiga y debilidad. En pacientes que
toman anticoagulantes orales (warfarina o acenocumarol), grandes dosis de vitamina E (300
mg o mas) han incrementado el riesgo de sangrado.

Algunas sales de calcio pueden provocar irritacion gastrointestinal. Cantidades excesivas de
sales de calcio pueden generar hipercalcemia, generalmente c inistracién de

2013 Bochringer Ingelheim, Argentina. CCDS 0240-06
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vitamina D, o en pacientes con insuficiencia renal. Los sintomas de hipercalcemia fueron

_.  descriptos mé&s arriba en Vitamina D. La hipercalcemia asintoméatica moderada remitira
generalmente si se interrumpe la administracién de calcio y de las ofras drogas responsables
como la vitamina D, con frecuente monitoreo de los niveles de caicio.

SOBREDOSIFICACION:

La toxicidad de! producto cuando se administra en dosis elevadas puede ser debida a la
vitamina D liposoluble. Pueden requerirse medidas terapéuticas para la hipercalcemia
Prolongada ingestion diaria, en altas cantidades (dosis de.75 ml), puede causar sintomas de
toxicidad crénica como vomitos, cefalea, somnolencia y diarrea.

La presentacién de sintomas agudos han sido solo observados.con dosis elevadas.

"Ante esta eventualidad concurrir al hospital o comunicarse con los centros de toxicologia: Htal.
de Nifios R. Gutiérrez tel. (011)-4962-6666/2247, Htal. P. de Elizalde tel. (011)-4300-2115, Htal.
Fernandez (011)-4801-5555 y Htal. A. Posadas tel. (011) 4658-7777/4654-6648."

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener el frasco bien cerrado, en lugar seco, a una temperatura inferior a 25° C y proteg:do
de la luz.

. El medicamento puede usarse sélo hasta la fecha de caducidad indicada en el rempuente

PRESENTACIONES:
Envases de 100 y 200 ml de jarabe.
- Etaborado por: '
Ginsana S.A. Via Mulini 6934, Lugano, Bioggio, Suiza.
Con licencia de: )
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH Ingelhelm am Rhein, Alemama
Importado por B
. BOEHRINGER INGELHEIM S.A.
Av. del Libertador 7208, Ciudad de Buenos Aires Tel.: 4704 8333
Directora Técnica; Valeria mauro, Farmacéutica.
Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.432

" NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS.

FECHA DE ULTIMA REVISION:
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---------- Informacién al Paciente

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacién importante para usted.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

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

PHARMATON KIDDI® NF
LISINA; VITAMINAS COMPLEJO B, E, D; CALCIO

2Que contiene PHARMATON KIDDI® NF?

Cada 15 mi de jarabe contienen: o :
Clorhidrato de Lisina 300 - mg

Calcio - 130 mg
Vitamina B, : 30 mg
Vitamina B; . ' 3,5 mg
~ Vitamina Bg ‘ 6,0 mg
Vitamina D; ‘ e 400,0 ul
Vitamina E ' 15,0 mg
Nicotinamida : 20,0 mg

~:Excipiente c.s.

Dexpantenol ‘ : o 10,0 mg

Accidn:
Aporte de vitaminas, minerales y oligoelementos (sustanclas que mtemenen en las funciones .

del cuerpo humano).

_ ¢Para qué se usa PHARMATON KIDDI® NF?

PHARMATON KIDDI® NF se emplea para prevenir la falta de vitaminas, minerales y

_ oligoelementos en nifios o adolescentes que no pueden recibir una dieta adecuada o que

tienen un incremento de las demandas fisicas y mentales.

L Qué personas no pueden recibir I5HARMAT0N KIDDI® NF?
Ud. no debe ingerir PHARMATON KIDDI® NF si tiene:

- trastornos relacionados con el metabollsmo del caicio- (hlpercalcemla e hlpercaIC|ur|a calculos
renales a base de calcio), -

- aumento del nivel de vitamina D, o durante el tratamiento con vitamina D

- enfermedad de los rifiones, '

- fenilcetonuria (enfermedad hereditaria por Ia cual el cuerpo es incapaz de descomponer un
aminocécido llamado Fenilalanina, el cual se encuentra en la mayoria de los alimentos)

- alergia conocida a cualquiera de sus mgredlentes

. - hemofilia {(enfermedad de la sangre) o si trene fleo obstructivo (una obstruccion en. el

/&”’ _

intesting).
- si tiene intolerancia a la fructuosa

¢ Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

-

ca y Apoderada
. M. 14025
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PHARMATON KIDDI NF contiene sorbitol 2.6 g. por dosis méaxima diaria recomendada de 15
ml. Los pacientes con la enfermedad hereditaria rara de intolerancia a la fructosa no deben
tomar este medicamento.

A la dosis recomendada no se requieren otras precauciones o advertencias.

PHARMATON KIDDI NF es especiaimente formulado para nifios, no produce efectos sobre la
habilidad ni de manejar ni de operar maquinarias.

No utilizar la vitamina como sustituto de una dieta balanceada. No sobrepasar la dosis maxima
recomendada

Ingelheim

Fertilidad, embarazo y lactancia:
No se dispone de estudios controlados con mujeres embarazadas y lactantes.

PHARMATON KIDD! NF jarabe s6lo debe utilizarse durante el embarazo o la lactancia si es
considerado esencial por el médico en términos del beneficio y el riesgo. :

Efectos en la capacidad para conducir vehiculos y manejar maquinaria:

" No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar

=

maguinarias .

2Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Personas que estan tomando medicamentos anticoagulantes deben consuitar con su medico
antes de iniciar tratamiento con este producto.

Si Ud. esta tomando alguno de los siguientes medlcamentos consulte a su médico antes de
ingerir PHARMATON KIDDI® NF: L-Dopa, fenitoina, fenobarbital, antiacidos, barbitiricos,
diuréticos, quimioterapia, drogas anticolinérgicas, doxorubicina, tetraciclina, primidona,
carbamazepina, hidralazina, penicilamina, isoniazida y penicilamina, vitamina D, salvado de la
dieta , corticoides ,fluorquinolonas, fluoruros, bisfosfonatos, antiepiléticos, laxantes

-estimulantes, colestiramina o colestipol, digoxina, fifampicina y la isoniazida.

Al igual que todos los medicamentos, PHARMATON KIDDI® NF puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Puede ocurrir que al ingerir este medicamento experimente reacciones de alergia, sensibilidad

a la luz, picazdn, adormecimiento, sensaciones de ardor/hormigueo y decoloracién amarillenta
de la orina, dolor de cabeza, mareos, nduseas, vémitos, diarrea, dolor abdominal, sarpullido,
aumento de la glucosa, alteracion en los parametros de las pruebas del higado, dafio hepatico,

~ visién borrosa, aumento del calcio, pérdida de masa Osea, cansancio y debilidad, entre otros.

" Sl LOS SINTOMAS (CANSANCIO, DEBILIDAD) PERSISTEN POR MAS DE UN MES O .

-2

(Cémo se usa PHARMATON KIDDI® NF?
Nifios de 1 a § afios: 7,5 ml al dia (=1% cucharaditas de té al dia).

Nifios a partir de los 6 afios y adolescentes: 15 ml al dia (=1 cucharada sopera al dia).

PHARMATON KIDDI NF jarabe debe tomarse con el desayuno o el almuerzo. Puede diluirse

en agua 0 mezclarse con las comidas.
Se recomienda no superar la dosis recomendada.

El jarabe puede tener un aspecto turbio natural debido a alguno de los excipientes, pero esto

no afecta su eficacia. Agitar bien antes de usar.

EMPEORAN, CONSULTE A SU MEDICO.
2Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?

médica.
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Centros de intoxicaciones: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez tel. (011} 4962-
6666/2247, Hospital Alejandro Posadas tel. (011) 4658-7777 / 4654-6648 y Centro de
Asistencia Toxicoldgica La Plata tel. (0221) 451-5555."

2Tiene Ud. alguna consulta acerca de PHARMATON KIDDI® NF?

Boehringer Ingelheim S.A. Tel: 4704-8333.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esté
en la P4gina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigifancia/Notificar.asp
O llamar a ANMAT responde 0800-333-1234”

SOBREDOSIFICACION:

"Ante esta eventualidad concurrir al hospital o comunicarse con los centros de toxicologia: Htal.
de Nifios R. Gutiérrez tel. (011)-4962-6666/2247, Hta!. P. de Elizalde tel. (011)-4300-2115, Htal.
Fernandez (011)-4801-5555 y Htal. A. Posadas tel. (011) 4658-7777/4654-6648."

. CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener el frasco bien cerrado, en lugar seco, a una temperatura mferaor a 25° C y protegido
de ia luz. - -
El medicamento puede usarse sélo hasta la fecha de caducidad indicada en el recipiente.

PRESENTACIONES:
Envases de 100 y 200 ml de jarabe.

Elaborado por:;
Ginsana S.A. Via Mulini 6934, Lugano, Bioggio, sza
'_Con Ilcenma de: "
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, Ingelhelm am Rhein, Alemania.
Importado por: ﬁ )
BOEHRINGER INGELHEIM S.A.
. Av. del Libertador 7208, Ciudad de Buenos Aires ' Tel.: 4704-8333
Directora Técnica: Valeria mauro, Farmaceéutica.
" Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud. Certificado N°.55.432

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS.

FECHA DE ULTIMA REVISION:

2013 Boehringer Ingelheim, Argentina. ' CCDS 0240-06
Todos los derechos reservados.
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