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DISPOSICION N° f@ g f 2

VISTO el Expedieﬁte NO 1-0047-0000-004079-16-3 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia

Meédica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORA

'POEN S.A.C.L.F.1., solicita la aprobacidn de nuevos proyectos de

'l'ORIOS

rotulos,

prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal

denominada  CLOSPORIL / CICLOSPORINA, Forma farmacé{.ltica y

concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, CICLOSPORINA (0,10

g/100m|, aprobada por Certificado N¢ 52.874.

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

Que los procedimientos .para las modificacione

de los

16.463,

as  y/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los término

.

“

s de la
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Disposicidn ANMAT N© 5755/96, se encuentran establecidos

Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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en la

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia.

Que se actiua en virtud de las facultades conferidas

por el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de roétulos, prospectos e

informacién para el paciente presentado para la Especialidad Mledicinal

denominada CLOSPORIL / CICLOSPORINA, Forma farmacéutica vy

concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, CICLOSPORINA 0,10

g/100ml, aprobada por Certificado N° 52.874 y Disposicion N° 2022/06,

propiedad de la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.I., cuyos

textos

constan de fojas 50 a 55, para los rétulos, de fojas 56 a 70, para los

prospectos y de fojas 71 a 79, para la informacion para el paciente.
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ARTICULO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante

ANMAT NO© 2022/06 los rotulos autorizados por las fojas 50 vy
prospectos autorizados por las fojas 56 a 60 y la informacién
paciente autorizada por las fojas 71 a 73, de las aprobadas en el
19, los que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizac
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la p
disposicién y el que debera agregarse al Certificado N°© 52.874

términos de la Disposicion ANMAT N°¢ 6077/97.

53, los
para el

articulo

ion de
resente

en los

ARTICULO 49°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la P

resente

disposicidn conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para

el paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion

‘Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cu

‘archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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|

fIEI Administrador Nacional de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos,y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo
mediante Disposicién Nc'i2 a los efectos de su anexado en

el Certificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 52.874 y de

acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.I1.

F.I., del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales‘ (REM)

I

bajo:
 Nombre comercial / Genérico/s: CLOSPORIL / CICLOSPORINA,| Forma
farmaceutica y concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL,
CICLOSPORINA 0,10 g/100ml.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2022/06.
 Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-003045-05-4,
DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICA(&:ION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Roétulos, Prospectos e
informacién para el
paciente.

Anexo de Disposicion
N° 8324/11.

Rétulos de fs. '50 a 55,
corresponde desglosar fs.
50 y 53. Prosbectos de
fs. 56 a 70, corresponde
desglosar de fs! 56 a 60,
Informacion para el
paciente de fs.|71 a 79,
corresponde desglosar de
fs. 71 a73.-
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El presente solo tiene valor probatoric anexado al certific
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones ¢

a la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.I., Titular del Certific

ado  de

lel REM

:ado de

Autorizacion N© 52.874 en la Ciudad de Buenos Aires,: a los

dias......... ,del mes de@BAGO 2076

Expediente N° 1-0047-0000-004079-16-3
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

CLOSPORIL® 0,1%
CICLOSPORINA 0,1%
Solucion oftélmic.a estéril

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea con cuidado esta informacién antes de utilizar este medicamento. 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 sélo a usted; no lo administre (o recomiende) a otras personas, aunque tengan los

mismos

sintomas, ya que puede perjudicarles. Esta informacién no reemplaza el hablar con su médico acerca de su
enfermedad o el tratamiento, Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta

meédica. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier sfecto no

deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico o a su farmacéutico.

¢LQUE ES Y PARA QUE SE USA CLOSPORIL® 0,1%7

CLOSPORIL® 0,1% es un inmunomodulador y antiinflamatorio de uso tdpico oftalmico.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR CLOSPORIL® 0,1%:

- Si tuvo previamente una infeccién ocular por herpes virus que pudo haber dafado la parte transparente del ojo

(cérnea).
- Si est4 tomando medicamentos que contengan esteroides.

- Si estad tomando medicamentos para tratar el glaucoma

LQUE PERSONAS NO DEBEN USAR CLOSPORIL® 0,1%7

Pacientes alérgicos a alguno de los componentes de la formula y aquellos que cursan con infecciones
activas

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:

Para uso tépico oftdlmico solamente.

LCUANTO, CUANDO Y COMO SE USA CLOSPORIL® 0,1%7?

oculares

CLOSPORIL® 0,1% esta indicado para el tratamiento de la queratoconjuntivitis sicca de moderada a severa,
aumentando la secrecién lagrimal y manteniendo la integridad de la superficie ocular. Proporciona al mismo tiempo,

alivio de los sintomas asociados con la sequedad ocular. Tratamiento de la conjuntivitis vernal.

Se recomienda instilar 1 gota de CLOSPORIL® 0,1% 2 veces por dia en ambos ojos, aproximadamente
horas.

CLOSPORIL® 0,1% puede ser utilizado en forma concomitan
administrados al menos con un intervalo de 15 minutos entre u

i
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PREVENCIQN DE LA CONTAMINACION

Utilizar el producto sdlo si el envase se halla intacto. Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

El producto es envasado en condiciones estériles. Se debs manipular correctamente el pico del frasco gotero

avitando el contacto con el ojo, pestafias y zonas adyacentes o cualquier otra superficie, con el fin de

evitar la

contaminacién con bacterias que comulnmente provocan infecciones oculares. La utilizacién de productos

contaminados puede causar serios dafios oculares con la subsecuente disminucién de la vision.

Cerrar el frasco gotero inmediatamente después del uso.

INFORMACION ADICIONAL

Las lentes de contacto deben ser removidas antes de la instilacion del producto y debe esperarse 15 minutos para

volver a colocarlas.

Si se esta empleando mas de un farmaco tépico oftalmico, los productos deben ser administrados al menés con un

intervalo de 15 (quince) minutos entre uno y otro.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

El efecto adverso mas comin fue el ardor ocular con una incidencia del 16%. Otros efectos adversos (entre el 1% y el
5% de los pacientes) incluyen picazon / irritacién ocular, secrecién lagrimal, sensacion de cuerpo extrafo, prurito,

hiperemia conjuntival, fotofobia, visién borrosa, cefalea, edema palpebral, edema conjuntival y dolor ocular.

PRESENTACION:

Frasco gotero conteniendo 2,5 mL y § mL de solucion oftaimica estéril, con su correspondiente prospecto interno.

¢COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar a temperatura inferior a 25°C. No congelar.
Una vez abierto el envase debe usarse dentro de las 4 (cuatro) semanas.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

LQUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTION ACCIDENTAL?

Ante una eventual sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes centros de

toxicologfa:
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital Nacional Prof, Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

RECORDATORIO

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

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LQOS NINOS.

POEN S.A.C.LF.I. POEN S A.C.LF.I
Claudia Montelecne Victor D, Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N° 10338




Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N°: . L.

Director Técnico: Victor D. Colombari, Farmacéutico

|

|
LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.L
Bermudez 1004, C1407BDR
Buenos Aires, All'gentina
Www.poen.com.ar

|

Informacién al consumidor
0800-333-POEN (7636)

Fecha de dltima %revisién: ...... foies foin

ACLF.L
Claudia Monteleone

l 1 " Apoderada
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POEN S.A.CILF.l.
Victor D. C%mbari
Director Técnico
Matricula N° 10338
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PROYECTO DE PROSPECTO
CLOSPORIL® 0,1%
: CICLOSPORINA 0,1%
Solucién oftalmica estéril
INDUSTRIA ARGENTINA
Férmula

Cada 100 mL de solucién contiene:

89

VENTA BAJO

Ciclosporing .......ooceecireenienieecice e 0,109
Estearato de Polioxil 40 .........ccoovveeeenivineinnnn. 7.00g
Cloruro de Sodio .........oo........ ervaeartaeeianeeenreen 0,36 ¢
ACido BOTICO ...coeevceririenrevssieee e, 0,33¢g
Borato de Sodio ........occceeieeiiiecrrr e 0,0275¢g
Edetato Disodico dihidrato............c.ccoevvvvmnnee 0,019
Sorbato de Potasio .......c.ccoveevevneciciiieeeeeeen, 018g
Bisulfito de Sodio ...........cevveeniiicisiineeeee 0,04 g
Polioxil 35 Aceite de Castor .........cccoccveveenneen. 5009
Agua purificada €8P ....cccveieere . 100 mL
Estructura quimica: )
H
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Ciclosporina

Accién terapéutica:

Inmunomodulador y antiinflamatorio de uso tépico oftalmico. Codigo ATC: S01XA18.

CLOSPORIL® 0,1% actia como inmunomodulador, aumentando la produccién de lagrimas en aquellos

cuya secrecién lagrimal se encuentra presumiblemente suprimiga, debido a la infla

queratoconjuntivitis sicca.

ACLFL
Claudia Montelecne
Apoderada

N

Director Técnico
Matricula N° 10338
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Indicaciones:

CLOSPORIL® 0,1% esta indicado para el tratamiento de la queratoconjuntivitis sicca de moderada & severa,
aumentando fa secrecidon lagrimal y manteniendo la integridad de la superficie ocular, proporcionando allvlo de los
sintomas asociados con la sequedad ocular. Tratamiento de la conjuntivitis vernal.

Caracteristicas farmacolégicas / Propiedades:

Accion farmacolégica:

La Ciclosporina es un poderoso y selectivo agente inmunomodulador, que ejerce su actividad inhibiendo la activacién
de NF-kB, que es un factor nuclear involucrado en la regulacion de genes en la respuesta inmune y proinflamatoria
de las citoquinas, como TNF, IL-1, IL-2 e IL-8,

Como antiinflamatorio, CLOSPORIL 0.1% actdia sobre las células T cooperadoras identificadas en los tedeOS de la
superr cie ocular y las glandulas lagrimales, las cuales desempefian un papel importante no sdlo en la respuesta
inmune, sino también en la respuesta inflamatoria a través de la sintesis de citoquinas.

La supresion de la respuesta inmune ocurre en los tejidos de la superficie ocular debido a que estas citoquinas
proinflamatorias especificas son esenciales para activar las células T cooperadoras, que no pueden sintetizarse o
liberarse como lo hacen normalmente. J
La Ciclosporina in vitro inhibié la produccion de citoquinas (IL-2, IL-4, IL-5, IFN-y) en células mononucleares
provenientes de sangre capilar humana (Valor |C5y: 0,021 — 0,173 uM)

Farmacocinética

Se evaluaron las concentraciones de Ciclosporina en sangre tras la administracion tépica de CLOSPORIL® 0,1% en
seres humanos, dos veces por dia durante 12 meses. Los valores obtenidos en todas las muestras fueren inferiores
al limite de cuantificacién (0,1 ngImL) No se produjeron acumulaciones cuantificables de ia droga durante los 12
meses de tratamiento con CLOSPORIL® 0,1% solucién oftalmica.

Al instilar ocularmente por Unica vez en conejos blancos, la solucién oftalmica de °H- -Ciclosporina al 0 ,05%, se
distribuy¢ en alto grado a la cornea vy tejidos extraoculares como la conjuntiva, y el pasaje a tejidos intraoculares
como humor acui0so, iris — cuerpos ciliares, cristalino y cuerpo wtreo fue escaso.

Al instilar ocularmente en conejos blancos la solucion oftalmica de *H-Ciclosporina al 0,05%, 3 veces al dia durante 7
dias en forma reiterada, se alcanzé el estado estable de la concentracion intratisular ocular con mas de 10
instilaciones oculares. |

La Ciclosporina es metabolizada principalmente por la via de la enzima metabélica citocromo P450 3A (CYP3A). Por
ende, ante el uso asociado con otros férmacos que se metabolizan por la misma enzima, existe fa posibilidad de
elevar su concentracién sanguinea.

Al instilar ocularmente y por tinica vez la solucién de *H- -Ciclosporina al 0,1% en ratas, fue eliminada el 3, 1% en arina
y 92,1% en Ias heces luego de las 96 horas de la instilacién ocutar. Por otra parte, al instilar ocutarmente Ia solucién
oftalmica de *H- -Ciclosporina al 0,1% a ratas sometidas a canalizacién de la via biliar fue eliminada en bitls 11 A%,
3,3% en orina y 74,9% en las heces, dentro de las 72 horas posteriores a {a instilacion ocular.

Estudios clfnicos: i

Se evalud en dos modelos de raton (NFS/sid y NOD) con Sindrome de Sjdgren inducido la funcionalidad lagrimal
luego del uso de Ciclosporina 0,01% y 0,1% aplicada 3 veces al dia en ambos ojos durante 6, 10 y 14 |semanas
(ratones NFS/sid) y 4, 8 y 12 semanas (ratones NOD). La funcién lagrimal fue evaluada a través de la secrecuén
lagrimal y la integridad histol6gica, determinada por la apoptosis y la infiltracién linfocitaria. La Ciclosporina mejora la
secrecion lagrimal en un modelo experimental de Sindrome de Sjdgren, previniendo la apoptosis inducida por
linfocitos de las células acinares, |

La Ciclosporina fue utilizada en un modelo de animales mutantes (NFS/sld) con Sindrome de Sjogren primario
inducido para evaluar la eficacia de la droga en prevenir la inflamacion de las glandulas exdcrinas. Se aplico
Ciclosporina 0,01% y 0,1% tépicamente tres veces al dia en ratones de 6 a 16 semanas de edad durante(2, 6 y 10
semanas. Se estudiaron los efectos mediante analisis inmunohistoquimico de la infiltracién linfocitaria, mtometria de
flujo y estudios histologicos de las glandulas lesionadas. La Ciclosporina redujo la inflamacion y la infiltracion
linfocitaria en gtandulas lacrimales y submandibulares. No se observaron efectos a nivel.sistémico. ‘
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Posologia y Modo de administracién;

Via de administracion: USO TOPICO OFTALMICO.
Como posologia orientativa, se recomienda instilar 1 gota de CLOSPORIL® 0,1% 2 veces por dia en ambos 0jo%,
aproximadamente cada 12 horas. L
Inclinar el frasco gotero hacia abajo, presionarlo suavemente y administrar la dosis en la conjuntiva; o segin
prescripcidon médica.

Al momento de la instilacién ocular, tener la precaucién de no contactar el pico del envase directamente con &l ojo.
Posteriormente a a instilacion limpiar el liquido derramado en las areas perioculares.

CLOSPORIL® 0,1% puede ser utilizado en forma concomitante con lagrimas artificiales, los fArmacos deberan ser
administrados con un intervalo de al menos 15 minutos entre uno y otro. '

Contraindicaciones:

CLOSPORIL® 0,1% esta contraindicado en pacientes con infecciones oculares activas, ya que existe el riesgo de
agravar la infeccion por inhibicion de la inmunidad; y en aguellos pacientes con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los componentes de su férmula.

Advertencias:

No inyectar. No ingerir. Producto destinado Ginicamente para uso oftalmico.
En casos excepcionales en personas con hipersensibilidad a alguno de los componentes de la férmula, al entrar en
contacto con la piel puede aparecer una reaccién dérmica fugaz que no requiere tratamiento.
No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
Utitizar el producto sélo si el envase se halla intacto.

No utilizar si la solucién cambia de color o se enturbia.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

CLOSPORIL® 0,1% no ha sido estudiado en pacientes con historia de queratitis herpética.

Precauciones:

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacién debe cuidarse de ho tocar
parpados, pestafias y zonas adyacentes, ni ninguna otra superficie con el pico del frasco gotero, Cerrar él frasco
gotero inmediatamente después del uso. ‘

Lentes de contacto
Las lentes de contacto deben ser removidas antes de la instilacién del producto y debe esperarse 15 minutos para
volver a colocarlas.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas
Debido a que la instilacion ocuiar de la droga puede nublar transitoriamente la vista, debe tenerse precaucion en las
operaciones con maquinarias y automoviles.

Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad
Los estudios de carcinogénesis sistémica fueron realizados en ratones y ratas machos y hembras. En un estudio
realizado en ratones durante 78 semanas, se les administrd dosis orales de 1, 4, y 16 mg/kg/dia, encontrandose
evidencia de una tendencia estadisticamente significativa de aparicién de linfomas linfociticos en hernbrafs. ¥y una
incidencia de carcinoma hepatocelular en ratones machos con dosis moderadas, que excedi6 perceptiblemente el
valor del control.
En‘un estudio conducido en ratas, durante 24 meses, con dosis orales de 0,5; 2 y 8 mg/kg/dia, la incidencia de
adenomas celulares de islote pancreético excedid visiblemente el valor del control en el nivel de dosis baja. Las dosis
bajas en ratones y ratas son aproximadamente entre 1000 y 500 veces mayores, respectivamente, que|la dosis
humana diaria de una gota de CLOSPORIL® 0,1% instilada en ambos ojos de una persona de 60 kilogramos|de peso
(0,001 mg/kg/dia), asumiendo que es absorbida la dosis completa.
La Ciclosporina no tuve efectos mutagénicos o genotoxicos, demostrado en pruebas selectivas como: Test de Ames,
Test de V79-HGPRT, test de micronlcleos en ratones y h i erracion
cromosomica en médula 6sea de hamsteres y el Test de repara
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No se demostré impedimento en la fertilidad en estudios con ratas machos y hembras que recibieron dosis 4mles de
ciclosporina de hasta 15 mg/kg/dia (aproximadamente 15.000 veces la dosis diaria en un ser humano d‘e 0,001
mg/kg/dia).

Efectos teratogénicos: No se observé ninguna evidencia de efectos teratogénicos en ratas y conejos que recibieron
dosis orales de ciclosporina de hasta 300 mg/kg/dia durante la organogénesis. Estas dosis en ratas y conejos son
aproximadamente 300.000 veces mayores que la dosis humana diaria de una gota de CLOSPORIL‘IlJ 0,1%
administrada en ambos ojos de una persona de 60 kilogramos (0,001 mg/kg/dia), si se asume que la dosis completa
fue absorbida. I

Efectos no Teratogénicos: Los efectos nocivos se consideraron en estudios de reproduccion en ratas y'conejos
solamente en los niveles de dosis téxicas para los mismos. En las dosis toxicas (en ratas, 30 mg/kg/dia y en bonejos,
100 mg/kg/dia), la solucion oral de Ciclosporina fue embriotdxica y fetotéxica, demostrado por un incremento de Ia
mortalidad pre y postnatal, una reduccién del peso fetal y retardos esqueléticos relacionados. Estas dosis son 30.000
y 100.000 veces mayores, respectivamente a la dosis diaria en humanos. No se observé ninguna evidencia de
toxicidad embriofetal en ratas y conejos que recibieron ciclosporina con dosis orales de hasta 17 mg/kg/dia 6 30
mg/kg/dia, respectivamente, durante [a organogénesis. Estas dosis en ratas y conejos son aproximadamente 17.000
y 30.000 veces mayores, respectivamente, que la dosis humana diaria. No se observaron efectos adversos con dosis
orales de hasta 15 mg/kg/dia (15.000 veces mayor que la dosis humana diaria). :

Embarazo
No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, ya que los estudios efectuados en
reproduccién animal no siempre predicen la respuesta en los seres humanos. CLOSPORIL® 0,1% s6lo debe usarse
en el embarazo si el beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto. '

Lactancia
La Ciclosporina es excretada a través de la leche humana tras la administracién por via sistémica. Sin embargo, no
se ha establecido si la Ciclosporina aplicada en forma tépica es excretada en la leche humana. No debe
administrarse CLOSPORIL® 0,1% a mujeres durante el periedo de lactancia.

Empleo en pediatria
La seguridad y eficacia de CLOSPORIL® 0,1% no han sido establecidas en pacientes pediatricos.

Empleo en geriatria
No se han observado diferencias clinicas en la seguridad y efectividad de CLOSPORIL® 0,1% entre la poblacion de
edad avanzada y otros pacientes adultos.

Interacciones medicamentosas

No existen evidencias de la interaccién con otros medicamentos.
En caso de administrarse simultdneamente con otros colirios, deberan efectuarse las instilaciones con un intervalo de
15 minutos entre una y ofra aplicacién. .

Existe una limitada experiencia de CLOSPORIL® 0,1% en el tratamiento de pacientes con glaucoma. Se debe tener
precaucién cuando se trata estos pacientes concomitantemente con CLOSPORIL® 0,1%, especialmente con beta-
bloqueantes, ya que se conoce que tienden a disminuir la secrecién lagrimal.

La Ciclosporina Buede afectar las defensas del huésped contra infecciones y tumores malignos. La co-administracién
de CLOSPORIL® 0,1% con gotas oftalmicas que contengan esteroides, puede potenciar el efecto de CLOSPORIL®
0,1% en el sistema inmunclégico.

Reacciones adversas:

El efecto adverso mas comin fue el ardor ocular con una incidencia del 16%. Otros efectos adversos (entre el 1% y el
5% de los pacientes) incluyen picazén / irritacion ocular, secrecién lagrimal, sensacion de cuerpo extrafid, prurito,
hiperemia conjuntival, fotofobia, visién borrosa, cefalea, edema palpebral, edema conjuntival y dolor ocular.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una ingesta accidental o sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o conlunicarse
con los siguientes centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-56666 / 2247
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4
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Claudia Monteleone
Apoderada

Director Técnico
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Presentacion:

Envase conteniendo 1 frasco gotero con 2,5 mL y 5 mL de solucidn oftalmica estéril, con su corresprlandiente

prospecto interno.

Condiciones de conservacion:
Conservar a temperatura inferior a los 25°C. No congelar.
Una vez abierto el envase debe usarse dentro de las 4 (cuatro) semanas.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede repetirse
nueva receta.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: ...................

Director Técnico: Victor D. Colombari - Farmacéutico

informacidén al consumidor:
0800-333-POEN (7636)

LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.l.

Bermadez 1004 - C1407BDR - Buenos Aires — Argentina
4670-0100

Www.poen.com.ar

P ACLF.L
m Claudia Monteleone
: Apoderada

POEN .A.C.[y‘!.
Victor D. Colombari
Director Técnico
Matricula N° 10338
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PROYECTO DE ROTULO (ETIQUETA — ENVASE PRIMARIO)

CLOSPORIL® 0,1%
CICLOSPORINA 0,1%
Solucién oftalmica estéril
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Férmula:

Cada 100 mL de solucién oftdlmica contiene:

Ciclosporina 010g
Estearato de Polioxil 40 7,009
Cloruro de Sodio 0,36g
Acido Bérico 0,33g
Borato de Sodio 0,0275¢9
Edetato Disédico dihidrato 0,019
Sorbato de Potasio 0,189
Bisulfito de Sodio 0,04 g
Polioxil 35 Aceite de Castor . 5,60 g

Agua purificada csp 100 mL .
Conservar a temperatura inferior a los 25°C. No congelar.

2,5 mL y 5 mL de solucién oftdlmica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*: . ..o Lote N°: .......ceoonnne Fecha de vencimiento: ..................

s
LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.l.

MR

"S.A.CLF.L POEN S.A.C.LLF.L

Claudia Monteleone Victor D. Colorfibari
I Apoderada Director Técnico
Matricula N° 10338




PROYECTO IjE ROTULO (ESTUCHE — ENVASE SECUNDARIO})

CLOSPORIL® 0,1%
CICLOSPORINA 0,1%
Solucion oftalmica estéril

INDUSTRIA ARGENTINA

VENTA BAJO R

ECETA

Contenido: 1 frasco gotero con 2,5 mL y 5 mL de solucién oftdlmica estéril, con su comrespondiente prospecto

interno.

Formula:

Cada 100 mL de solucién oftalmica contiene:

Ciclosporina 0,10g
Estearato de Polioxil 40 7,009
Cloruro de Sodio 036g
Acido Bérico 0,33g
Borato de Sodio 0,0275g
Edetato Disédice dihidrato 001g
Sorbato de Potasio 0,18g
Bisulfito de Sodio 0,04 g
Polioxil 35 Aceite de Castor 500¢
Agua purificada csp 100 mL

Posologia: Segun prescripcion médica.,
Candiciones de conservacion:
Conservar a temperatura inferior a los 25°C. No congelar.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: ... Lote N*: ......cc.cennii Fecha de vencimiento: ..................

MANTENER LOS MERICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Director Técnico: Victor D. Colombari - Farmacéutico

LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.l
Bermidez 1004 - C1407BDR - Buenos Aires — Argentina
4670-0100

WWwWW.poen.com.ar

Informacion al consumidor
0800-333-POEN (7636)
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Claudia Monteleone Victor D. Colémbari
Apoderada Director Técnico
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