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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos 1 6
ANMA.T. DISPOSICION N° 7 2

BUENOS AIRES, 09 DIC 101

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010225-12-6 del Registro de
esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la Inscripcibn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto simllar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de
especialidades mediclnales se encuentran contempiadas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta ia evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el productc estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que consta la evaluacion técnica producida por ia Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en ia que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y ios proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla ia norma legal
vigente.

Que los datos 1dentificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las @reas técnicas precedentemente citadas.

Que ia Direcclon de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegales y
formales que contempia la normativa vigente en la materia,

Que corresponde autorizar fa inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de ia solicitud.

Que se actia en virtud de ias facuitades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por elig;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULQ 19~ Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ACETA vy
nombre/s genérico/s ACETAZOLAMIDA, la que serd elaborada en la Replblica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de ia presente Disposicldn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULQ 40 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO No°...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caradcter previo a la comercializacion del producto cuyé

inscripcidon se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de {a elaboracién o
importacidn del primer lote a comercializar a los fines de realizar {a verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente,

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 serd por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de |a presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-010225-12-6

orosiaente: 7 1§ 2 ‘Jﬂw

or. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
| ANM.ATL,
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 7 1 6 2

Nombre comercial: ACETA

Nombre/s Qenérico/s: ACETAZOLAMIDA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/fes de elaboracién: GALICIA 2652/66, CABA; RIVADAVIA 843,
AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ACETA.

Clasificacion ATC: SO1ECO1.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO COADYUVANTE DE EDEMA DEBIDO A
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA O INDUCIDO POR DROGAS; EPILEPSIA,
ESPECIALMENTE EN EL MANEJQO DE CRISIS DE AUSENCIA (PETIT MAL) EN
NINOS Y EN OTROS TIPOS DE CONVULSIONES GENERALIZADAS TONICO -

/,,
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CLONICAS (GRAN MAL), PATRONES CONVULSIVOS MIXTOS Y PATRONES DE
SACUDIDAS MIOCLONICAS, TANTO EN NINOS COMO EN ADULTOS; GLAUCOMA
DE ANGULO ABIERTO SIMPLE CRONICO, SECUNDARIO Y COMO MEDICACION
PREOPERATORIA EN EL GLAUCOMA DE ANGULO ESTRECHO CUANDO SE DEBE
RETRASAR LA CIRUGIA PARA DISMINUIR LA PRESION INTRAOCULAR. ESTA
INDICADO ADEMAS EN LA PREVENCION O ATENUACION DE LOS SINTOMAS
ASQCIADOS CON LA ENFERMEDAD AGUDA DE MONTANA, EN ALPINISTAS QUE
INTENTAN UN RAPIDO ASCENSO Y EN AQUELLAS PERSONAS MUY
SUSCEPTIBLES A PADECER LA ENFERMEDAD AGUDA DE MONTANA, A PESAR DE
QUE EL ASCENSQ SE PRODUZCA DE MANERA GRADUAL.,

Concentracion/es: 250 mg DE ACETAZOLAMIDA,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETAZOLAMIDA 250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.7 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
20 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 25 mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO
123.3 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 11 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
PH 101 118 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primarlo/s: BLISTER DE AL/PVC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20, 50, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, LOS
DOS ULTIMOS PARA USQ HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQ 20, 50, 500 Y 1000
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COMPRIMIDOS, LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util; 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 71 8 2 ‘J)hh;ﬂ(,

or. CTTO A. ORSINGRER
QUE'INTERVENTOR
ANM AT,
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No 7 1 6 2

k{ 4,..:3\4

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT,



8 - PROYECTC DE PROSPECTO

ACETA
ACETAZOLAMIDA
Comprimidecs
250 my
industria Argentina Venta Bajo Receta
Férmula cualiguantitativa:
Cada Comprimide de 250 mg contiens
hratazolamida 250,0 mg
Celulosa microcristalina PH 101 118.0 mg
Polivinilpirrolidona K30 11,0 mg
Almiddn glicolatoe sddico 20,0 mg
Almidén pregelatinizadce 25,0 mg
resfato dibésico de calcio 123,3 mg
Esterzrato de maynesio 2,7 mg

Dencminacién geanérica: Acetarolamida - inhibidores de la anhidrasa carbdnica -
Cédigo ATC SO1ECGIL. -
Indicaciones: tratamiento coadyuvante de edema, debido 2 insuficiencia cardiaca
congestive o inducido por drogas; epilepsia, especialmente en €l manejoc de
crisis de qusencia {petit mal) en nifics; y en otros tipos de convulsiones
generalizadas tdnice - zlénicas {grand mal), vatrcnes coavulsives mixtes y
patrones de sacudidas miacldnicas, tanta en nifles como en adultos: glaucoma, de
dngule abierlo simple crdnics, secundario, y come Aedicac:.én pregperatoria en
el g¢laucoma de angule estreche cuando se debe retrasar la cirugla para
disminuir la presién intraoccular. Esld indicado ademds, en la prevencidn o
atenuacidn de los sintomas asoclades con la enfermedad aguda de mentafta, en
alpinistas gque intentan un rapide ascenso, y en aquellas personas muy.
susceptibles a padecer la enfermedad aguda de mentafia, a pesar de gue el
ascenso se prodnzca de wmanera gradual.
Farmacocinética/Farmacodinamia: La Acetazclamida se absorbe rapidamente en el
tracto gastroantestinal, Alcanza concantraciones plasméticas mdximas entre 2 a
4 horvas luegs de la administracidn por via oral de 500 mg, con valores cexcanos
a los 12 a 27 pg/mL. Bl injcio de los efectoz: S$obre le presidn intraccular
ruece cbhbservarse eatre 1 a 1% horas luego de la administracion en forma de
comprimidps, alcanzdndese su mAxima accidn entre las 2 a 4 horas. La duracién
de este efecto €5 de aproximadamente B a 12 horas. Su vida media es
aproximadamente de 10 a 15 horas. Posee una alla wpion a proteinas plasmaticas
{alredador del 30%) y alts afinidad a la anhidrass carbdnica, presentando altas
concentraciones en tejldos que centengan dicha enzima, particularmente en
glbébulos rojos y corteza renal. Se excreta pringipalmente por via renal como
droga sin cambio; dzl 39 al 100 % de la dosis es excretada en orina en las 24
horaz siguientes & 50 administracidn y se ha detectads en la leche materna.
La Rgerazolamida e5 un potente inhibidor €e la anhidrasa carbénica, la cual se
encarga de producir v distribuir el dc.do carbénico en el crganismo. Ademas de
acide carbénico, también produce bicaxbonato. El bicarbonata se necesita para
s produccidn del liguido {humor acucsp) que llena el interier del ojo. Es una
sulfonamida no bhacteriostdtica que posee una estructura guimicsa y wna actividad
farmacalogica diferente a la de las sulforawidas bactericostéticas. Es un
irhibidor de la enzika gue actia e&specificamente sobre la anhidrasa carboénica,
nzima que cataliza la reaccién reversible que supone la hidratacidn del
didrido de carbono y la deshidratacidn del acidoe carbdnjice. En el ojo esta
acoion  inhikitoria de 1la Acetazolamida, al disminuir la {ormacidén de
bicarbonate también disminuye la cantidad de secrecién de humor zcuosc con la
consiqulente disminucidn de la preside intraccular, reaccidn negesaria en el
glauvcoma vy en ciertas condiclones no glawcomatosas. Las evidencias indican que
Liene utilidsad cmrmo tratamiento coadyuvante de giertas disfunciones del Sistema
Nzrv.uso Central: por ejemplo en la epilegsia, 1a inhibicién de la anhidrasa
carnonica en el Sistema  Nervioso Central parece retardar la  enormal,
paroxislica y excesiva descarga de }la neurona del Sistema Nerviosc Central. El
efezto diurédtico s2 debe a una reaccidn re 5ible que involucra el agregado de
aguz al didaido de carbono y la deshigfatpeidn del &dcide carbbnico. Epn el
Tifibdn, actda aumentande la cantidad fcarbonato ¥ agua que plrerde el
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organismo a través 2e la orina por lo gue se emplea como dilfzé
resvltado de la pérdida renal del ién HCO3 gque arraskra sodio, aqua

amonio por Jos tubulos renales como resultado de la mlezlinizaciédn urinaria. No
se sabe claramente si el efecto beneficiosc ehgervado en la epllepsia se debe a
una iahib cidn directs de la anhidrasa carbdnlca en el Sislema Nervioso Central
o 51 es debido a la leve acidosis producida por dosis divididas. Los mejores
rasultados se han visto en ei manejo de crisis de ausencia (petit mal) en nifos
a1 conbinacidn con ctres anticonvulsivos. Sin embargo, se han obtenideo buenos
resultades én pacientes, tanto ¢n nifios como adultos con otros tipos de estados
convulsivos generalizados ténico - clénicas {grand mal) o en mioclonia.
Contraindicacliones y Advertencagss: [lipersensavilicad al principlo aectivo o a
cualq:iera de los componentes deé su [ormulazidn, Dado que la Acetazolamida ea
un derivade de la sulfonamida, existe la posibilidad de sensibilidad ¢ruzada
antre la Acetazclam_da, las sulfonamidas y otros derivados de la sulfcnamida.
Acidosis hiperslorémica. Hipopotasenia. Hiponatremia. Insuficiencia
suprarrenal, Disfuncidn renal, JEG < 10 mi/min. LCnfermedad o disfuncidn
hepatica, incluyende clrrosis {debade al riesgo de encefalopatia hepékica). La
Acetazolamida disminuye el clearance de amontaco. El tratamiento prolongado
estd contraindicado em pacientes con flaucoma crérnico no congestlive de é&ngulo
cerrades (el tratamiento puede permitir el c¢ierre orgdnico del angulo mientras
la disminucidn de |la presidn inltraccular enmascare Lla  agudizacidn del
glaucomal . Se haa producido ¢asos fatales dehido 3 reacciones severas a las
sulfonamidas y a sus derivades, incluyendeo la BAcetazolamida, tales como el
sindrome de  Stevensg-Johnspn  y  necralisis epidéramica  tdéxica, necrosgis
tulmi~ante, agranulocitosis, anemia aplésica y otras discrasias sanguineas y
anafilazia. 5e han comunicado reacciones dJde hipersensibilidad serias y en
ocasiones fatales {anafildcticas/anafilactéidess - incluso shock) en wmacientes
tratados con Acetazolamida. Podr4d hacer recurrencia de Jlas reacciones de
hipersensizilidad si se vuelve a administrar uwna sulfonasmida o un der vado de
esta, indepencicntemente de la wvia de administracién. $Si se cbservaran
reszcoiones  de  hipersensibilicdad u  opltras reacciones serias. se debera
irterrumpir la admimistracidn. Se debe tenexy precaucidn en pacienteg que
recipen simaltaneamente altas dosis de aspirina y Acetazolamida, por cuanto
pi.eden experimeptar ancrexia, tagquipnea, letargo, coma y a0n ta muerte,
Restricaiones de uso durante embarazo y lactancia, uso pediiatriee: Eibarazo -
Categorisa C: La Bretazolamida, administrada por via oral o parenteral, ha
denostrado ser reratogénica {defectcs en los miembros) en =Tatones, ratas,
cebayoe y conejos, a dosis superiores en diez veces las recomendadas para seres
humanos. No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres
enbarazacas. No deberd ser utilizada en el embararzo. Jaciencis: 8e excreta en
la leche materna y existe el riesge de reacciones adversoas en el lactante, por
1o tanto se deberd tomar la decisidn va sea de interrumelir la lactancia o el
tratamienta, teniendo en cuenta el beneficio gue la terapéutica le ofzece a la
madre. Eumplec en pediatria: No se ha establecido la seguiidad y c¢ficacia en
pacientes pedidtricos. Los Cafos informades de retardo del ¢racimiento cn nilfics
que recibian tratamiento prolongads fueron considerados secundaries a una
acidosis crdnica. Emplec én geristria: en ancianga con funeidén renal disminuida
puvede producirse acidosis metabdlica, on ocasiones de CUrsSo SEvero.

Reaccionas Secundarias ¥y Adversas: Geperales: Frecuencia né determinada:
cefalea, malestar general, faligs, dolor en el sitio de la inyeccion, fiebre,
ruber, retardo del cgrecimianto en laz nifjos, pardlisis fléccida, reacciones
anafilidcricas/anafilactoideas, incluso shock W casos fatales. Aparato
gastrointestinal! Frecuencia no detrerminada: nausegas, vomitos y diarrea.
Apzrato genitourdnaric: Frecuencia no determinada: cristaluria, mayor riesgo de
nefrolitiaslis con el tralamiento pralongado, hematuria, glrcosuria,
insuficiencia renal. Aparato metabgiico/nutricional: Frecuencia no delerm nada:
acidosis metabélica y desequilibria elec¢trolitico, ingluyends hipopotasemia,
hiponatremia, osteromalacia con el <tratamiento prolengade con  fenitoina,
pérdida del apetits, slteracién del gusto, hiperglucemia/hipoglucemia. Organocs
de  los sentides: Frecuéncia no determinada: Lrastornos auditives, perdida
auditiva, =zumbido de olidos, sordexa, 1itus, miopia, aumentg de Jla
semsibilidad ocular a la luz, pérdida d sto y el olfato, sabor metal ico.
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Piei ¥ anexos: Frecuencia no determinada: reacciones cutineas
inciuyendo urticaria, fotosensibilidad, sindrome de Stevens-Johison,  nd
epidérmica btédxica. Sisztema hemclinfatico: Frecuencia no dete:m;nadaﬂ:%i}.‘fu;.,
sanguineas tales como  anemia  aplastica, agranuliocitosis,  Ielicopenia,
trombacitopenis y pirpura troebocitopénica. Sistema fepato-billar; Trecuencla
na determinadz: anormalidacdes de la funcidon hepética, ictericia zelestasica,
insuficiencia hepatica. Sistema Nervioso: Frecuencia noe determinacda:
somnolencia, parestesias (con entumecimiento y hormigueo en extremidades vy
reostro), depresidn, excitacidm, ataxia, confusidn, convilsicnes, mareos.

Interaceianes medicamentosas y de otro géners: Acetazelamide interactuande con:
Agentes hipoglucemiantes: se har descripto aumentos o disminuciones de la
glucemia. LEsto deberi ftenerse en cuenta en pacientes tratados con agentes
hipeglucemiantes. Anfetaminas: Al aumentar el pH de la corina, lz Acetazolamida
reduce la excrecidn urinaria de las anfetaminas, pudiendoc asi intensificar la
magritnd y la duracion del efecto de las anfetaminas. Antagonristas del! geido
f5ilico: puede polenciarn Jos efeclos de otros anbkagunistas del acideo félice.
Anticolinérgises (especlalmente atropina Yy cempilestos relacionedes): puede
incrementar los efectos terapéuticos y adversos de estos ageantes Como resuliado
de la alcalinizacidn ée Ja orina. Puede requerirse un ajuste en la dosiflicacidn
de los milismos. Antihipertensivos: pueden requerirse ajustcs de la dosis cuando
es Aadninistrada con gluctsidés cardiacoes o agenies antlhipertensgivos.
Barpirurices (especialmente fenobarpital), u ctros anticonvulsivantes derivados
de la hidantoina: puede lncrementarse la osteopenia inducida por astas drogas.
Bjcarbonate de scdro: El emplec concomitante de bicarbonato de sodio aumenta el
riesgo ¢e Cormacidn de calculos renales. Blogueantes neuromusculares no

daespolarizantes: la hipocaliemiaz inducida por la fNcetazolamida peeds
incrementar el Plogueo neurcmuscular, conduciends posiblemente a un aumento y
prcelongacién de ls depresidn respiraloria ¢ pardlisis (zpneal. Puoede ser

necesario determinar las c¢oncentraciones séricas de potasio previo a la
adrinistracidén de estos agentes. Carbamszepina: Hay informes aislados de
incrementos de los nivelesa de carkamazepina en suero con la administracddn
cencurrente. Ciclosporina: Cuande 32 administran em forma c¢oncomitante puede
elevar la concentracién sanguinea de la ciclpogporina. Se recomjznda precaucidn
cuando s administre Acetazolamida en pacienkes gQue reciben c¢iclosporina.
Ciprofioxacina: 1low inhibidores de la arnhidrasa carbonica pueden reducir su
solubilidad en orina. Debe observarse los posibles signos de cristalurir y
nefrotoxicidad. Compirestos c¢on  petepaminag: Al aumentar la alcalinizacidn
urinaria, puede impedir el efecto antiséptico urinaric de los <ompuastos gue
conTienen metenamina. Corticoestersides, glucocorticoides, anfotericina B
parenceral, corricotrapina fespecialmente por use prolsngade): el uso
concomitante puede resultar en hipecalemia severa, hipernatramia y/o edema,
hipozalcemia vy osteroporosis. pivréticos: puede lincrementar sus  efechos.
Efedrina: la alcalainizaciém urinaria cgusada por la Agetazolamida puede
acrementar su vida media y prolongar su duracidn de zccidm. 51 la oxina
pernanece alcalina duranke varios dias puede necesitarse reajustes en la dosis.
E£srvina: =% una saponina farmacolégicamente ackiva de la castaha de las lndaas
ticne cierto efecto diurétice, aungue no se conoce el mecanismo cxacto del
misms. Eshke efecto es dosis dependiente y puede ser aditivo al de los
diuréticos kradicicnales. Fenitoina: Cuande se  adminis4raxn en torma
concomitante, noedifica el netabolismo de la Ffenitoina aumentando sus niveles
sérizas. La Acetazolamida puoeds zumentar o precipitar la aparicidn de
oskecnalacia en  algunos pacisnkes que reciben t(ratamiento crdnico can
fenitoina. Se recomienda preceucién cnande se  administre tratamisnto
concomitante a estos paclientes. Glucdsidos digicdlicos: los inhibidores de la
arhidrasa carbdnica pueden Lncrementar la toxicidad asociada con hipccalemia.
Hipecgiuvcemiantes orales e insulina: puede disminuir la sccion hipoglucemiante
de é&s5tos, requiriéndose reajustes en la desificacién. Inhibidores de 13
anhidrssa carbdnica: debido a los posibles efectos adilivos g¢on  obros
inhibidores de _a anhidrasa carbdénica, no se aconseja su  administracién
econcomitante. La  Acetazolamida puede disminuir 1a eliminacién de la
dextroamfetamina debido a que les inhibidgres de la anhidrasa «arbénics
aurentan 1z alcaliridad de 2 orina, aumesgtalco la cantidad de farmaco ng
ionizado que 3e& reabsorbe por los tibulgs snales. Los efectos de eshas
farmacos pueden ser, por tanto auwnentados g olongados. La Acelazolamida puede
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potenciar la hipokalemia causada por corticoides, la amfotericina B ¢ la
corticotrogina © ACTH., BAdemas, los pacientes tratados con  digoxina vy
Acetazgolamida kienen un riesgo de toxicidad digalica si se produce hipokalemia
durante el tratamienio. Litio: La Acetazolamicda aumenta la excrecidn del litio
desbido a alteraciones en la reabsorcidn del litlo en ¢l tdbulc proximal. Por lo
tanto, el cfecto terspéutico del carbonato de litic puede disminuir., Manited o
urea: pueden incrementar la reduccidén de la presidn intraocular y la diuresis.
Metenamina: T1 aumento de 1z alcalinida¢ de orina pueds inhibirx la conversidn
de la metenaming a formaldehido gue es la forme bacteriostiCa activa. No 3e
recomienda, pox tanto el uso roncomitante de la metanima y 1a Acetarolamida.
Mexi1letina: una eleelinizacidn marcada de la orina puede retardar su excrecldn
rengl. Pcr la misma raz2én la Acetarolamids aumenta la excracidén de los férmacos
débilmente &cidos como los barbatdricos y los salicilatos. Puede potenciar la
toxicidad de Los saliecilatps originandc acidosis metabélicas y aumentbandn la
panetracidn tisular de las salicilates. Ademas, e5tes Gltimos reducen la
eliminacidn de 1a Acetazolamida lo gue se wraduce en Un aumenic de la toxicidad
de esta sobre el SNU. Frimidons: Bl disminuir Jla absorncicn gastroinlestinal de
la primidona, la Ecetazolamida pusde reducir las concenCraciones sérices de la
primidena y sus metabolikos, con la consecuente posible disminucidn del efecto
anticonvulsivantc. Se recomienda precaucién al iniciarxr, ianterrumpir o cambiar
la dosis de Acetazolamida en pacilentes gque reciben primidona. Quinidina: Al
aumentar el pH de la orina, la Acetazolamida reduce la excrecidn urinaric de la
quinidina y en congecuencia puede intensificar el eflecto de esta Ultima.
Salicilaros: 8e recomienda prectaucidén en pacientes fratades con  acido
acetilsalicilice ¥ Acgtazolamida en forma concomitante, ya gue se han informade
casns de toxicidad severz. S%e ha reglstrade acidosis aetabdlica severa en
pacientes con funcidn renal ncrmal durante el tratamiento con Acetazoclamigda y
sailiciiales. Los estudics L[auomacocinéticos ilevados & cabo revelaron que la
unién a las proteinas plasmaticas y el clearance zensl de la Acetazolamida se
vieron significatlivamente reducides durante el  tratamiente corénicc  con
sal.cilatos. Lz acidosis sistémica producida por 1z Acetazolamida puede
aumentar la penetracién tisular gde los salicilatos elevando el riesgo de su
toxicidad. Tiszidas: La Acetszolamida puede aumentar les efectos de otros
diurebicos rnomo las tiazidas si se administra cohcomitantemente. Los efectos
hipckalemicos e hiperuricémicos pueden quedusr potencizdos. Topiramato: es un
inhibidor dépil de la anhidrasa carbénica. E) uso de Lopiramabd y Acelazolamida
simulténeamente puede creary un medic fisioldgico gque aumente el riesgo de
formacidn de caleculos ranales asociados al emples del topirawato. Por lo tanto
debe evitaxse €l uso 2onjunto de ambos inhibidores.

Alteraciones &n los resultados de pruebas de laboratorio: Las sulfonamidas
rueden arrosar rosulbados [falsos negativos o valores disminuidos en Jlas
pruebas de la fenolsufonftaleina urinaria v eliminacidén del feneol rojao,
de las proteinas vrinarias, nitrdégenoc sérice no proteice y del acido
urico sérico., Puede aumentar el nivel de crxristales en la orina.
Interfiere con el método de cromategrafie liguida de alte presién para
e teofilina, su interferencia con esta prueba depende del soivente
empleado para la extraccidn. Este producteo produse doging deportivo.
Pracauciones: Generales: El aumento de la gosis no incrementa la diuresis y
sueds aumentar La incidencia de somnolercia y perestesias. Eun ccasliones, el
incremento de la dosis va seguido & una dismirucidn de la diuzresis. En ciertas
aondiciones ez posible gsociar dosis muy altas de Nhcetazolamida con otros
diurdticos para &segurar Jla diuresis en pacientes que no responden al
tratamiente. Se ha informado de zumento de la debilidad muscular, a veges
grave, en paclenies con paradlisis hipopotasémica periddica. Eguilibrio deado-
base y electrolitico: E1l tratamientt con Acetazolamida puede provecar
desequilibrios electroliticos, incluysnde hiponatremia e hipopotasemia, as!l
como  acidosis metabolice. Pnr Lo tanto, ser recomienda realizar continles
periddicozs de los electrolitos s&rices. Se aconseja observar especial
precaucidn en pacientes con afecclanas asociadas o predisposicién  a
desequilibrios electrolitices y dcido-hase, tales como paclientes con deterioro
de 1a [uncidn rernal (incluyendo ancianos), paci €5 cvon Ciabetes melilitus y
pacientes con coppromise de la ventilacioan &r. Mal de wmontaha! Para
tratar de evitar el mal de montafe agudo se a una ascensién gradwal. En
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el ¢aso de rapida ascensidn v empled de Acetazolamida, se deberd considetal--tfremme.

Zpido descenso 8l se presentaran formas severas del mal de las aliyra
gi. Edema pulmonar ¢ edema cerebral por grandes altitudes., Metabolismo'
giicoss: S& han descripte eumentos © disminucicnes de la glucemia, T
situacién deberd tenerse en cuenta en pacientes con intolerancia a la glucosa o
con drabetes mellitus. Reacciones hematoldglcas: Para zontrolar las reaccliones
hematolégicas comunes a todas las sullonamidas, se recomienda un recuente
globuiar complete y de plaquetas entes de iniciar el fratamiento y & intervalos
regulares durante la terapéutica. 51 se produjeran cambios significativos, se
deberd interrumpir la adminisltracién del farmaco e instituir las medidas
terapéuticas adetuadas.
Efactos sobre las actividades gue requieren concentracion: FPuede provocar
reacciones tales como somnolencia, fatige y micpla, que podrian alterar la
capacidad para conduclir u operar maguinarias.
Zfectos odonteldgicos: Puede causary piarestesia facial como entumecimiento,
cosguilleo © sensacién de guemazbn en boca, lenyua o labiocs.
Precaucicnes en relacién con efectos de carcinogénes:is, mutaganesis,
teratogénesis: No se han llevade a cabe estudiocs a largs plazo en animales para
evalua: =] potencial carcincgénico de la Agetazolamida, £n un enzaye de
mutagenicidad bacterianz ne resultd mutagénica cuando se la evalub con y sin
activacidén metabélica. Administrada por via otal o parenteral, hz demostrado
ser teratcogénise {defectos en los miembros) en ratones, ratas, oobayos vy
conejos, &n Sesis superiores a diez seces las recomendadas pata seres humancs.

Posologia y medo de administracidn: Unicamente por via oral. Se recomienda

tomar los comprimidos preferentements después del desayuns si sdlc se toma una

dosis diaria: si se toman mas de una dosis diaria, ge recomienda no Lomar la
tltima dosis después de las 18.00 horas, a menos que lo indigus el médico.

Dosis terapéutices sugeridas:

»  Glaucome simple ¢rdnico: Adultos: La dosis empleada es de 250 mg a 1 g
diarios, generailmente ern dosis divididas de 250 mg cada & horas. Las dosis
superiosres a 1 g no producen un efecto mayor. La porologia deberd ajustarse
individualmente tomando en gonsideracion la sintomateologia y la presidn
gcular. Se aconseja control médico continuo.

- Glavecema sesunpario y tratamiente pre guirdrgico del gliavcoms congestivo
agudo (dngulc corrade): La posologia recomendada es Jde 25¢ mg cada 4 horas.
Rigunos pacientes responldlieron a 250 mg dos veces por dia en tratamientos de
corta duracién. En alguoos casos agudos, segun le situacidn individual,
wodra resultar mas beneficiosc administrar una dosis inicial de 500 my.
seguida por deosis de 125 & 250 mg cada 4 horas. Su efecte terapéulico sg
suede complementar oon midticss o midriikices, segin lo depande el gaso.

- Epilepsie: Nifios: La dosis inicial sugerida es de 8 a 30 mg/kg diarios, en
dosis divididas no sobrepasande los 750 mg/dia. Adultos: ) range poscldgize
total &piimo pancce ser de 25D a 1060 mg/dia, no se obtiencrn meiores
resultados cen dosis superiores a 1 g. EX remplazo de otras medicaciones por
acetazolamida deberd s4er gradueal y ajustarse a la practica habitual en el
rratamienteo de la epilepsie.

-  Zdema debido s insvificicencle cardioce congestivs o inducido por droges: la
dozis inicial eg de 250 a 375 mg {5 mg/kg)} de Acetarzolamidz una vez diar:ics
en ula toma por la mafiana. Si después de una respuesta diurética inicial el
paciente no confinda con un ritmo diurdlics adecuado, la dosis no deheréd ser
aumentada sine salteada peor un dia para permilir 1la recuperxsciodn del rifibn.
Tos meglores resultadoes del Lratamiente se oblLienen ¢cuande se ad@inislrs
dJurante dos dias consecuilves pare luego descansar un dia y posteriormente
reinicisr, siguiendo la misma metodologiz. La falla en el tratamiento puede
sriginarse en lz sobredosificacién o en  la administracidn demasiade
freenente. El emple¢ de Acetazolamida no elimina la necesidad de cotros
cratamientos concomitantes.

- Enfermedsd aguda de ls altura: La dosis es de 200 mg a 1 g diarios, en dosis
divididas. En los casgs de ascensién répida, tales come Jas exigidas en
cperaciones de rescefe o militares, se recomiénda iz desis mas alta de 1 g.
£s preferidble iniciar la administracidn 2¢ a 48 hs. antes del ascenso y
centinvar durante 48 hs, mientras se esté a gran altitud, o por mas tilempo

regun sea necesaric para comtrolar los ‘smtm
- oy
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- Empleo en pacientes con disfuncion renzl: Esté contraindicada ‘en pAchentes
con indice de filtracién glemeruisr (IFG) <10 ml/min. En pacient
disfuncidn renal moderads » severa, se debers reducir la dosis a JaBHiN
aumentar el intervalo de adminiatrecién a2 12 horas. ttet

¥ EIs importante respetar el horario pautado. 5i olvida tomar una dosis tomela
tan pronta como sea posible y vuelva a la pauta habitwal, Pero sl falta poco
tiempe pera Jlaé préxima dosis no la cduplique y continde tomendo el
medicamento como se le habla indicado.

¥ S1 usted presenta insuficlencia hepatica ¢ renal puede necesitar dosis
mensres. Conzulte a su médico.

» Zste medicamenta puede producir pérdidas de potasio. Su médico le realizard

anilisis de sangre periddicos para contrelar sus awveles de pofasic en

Sangre.

La Acetazclamida puede aumentar los niveles sanguinegos de glucosa, por Jo

gque se recomienda un eapeclal control en personas diabtélicas.

» No ee aconsele le conduccidon de vehiculos ni el manejo de maguinaria
peligrosa o de precision durance las primeras semanas de fratamiento.

» Para prevenir la formacodbn de piedras en ml rifidn e2 pogible que su médico
ie aconseje aumentar la roma de liguidos mientras reciba este medicamentao.

» 5i estd tomando Acetazolamida para el <tratamientc de la epilepsia, no es

tonvenienze que deje de tomarleo sio consultarle cen su médico, Se recomienda

disminuir gradvalmente la dosis.
# 21 les sintomas no mejoran © empedran consulte a su rmédico.
Sobradosificacién: No sf& conoce ningun antidoto especifico. E1 tratamiento
deberd ser sintcndtico y de apeyo. Los sintomas probables de la sobredosis sen
desequilibrio electrolitico, desarzolle de un estado aciddésico y efectoy sobre
el 3isrema Nervipospe Central. Se recomienda controlar los niveles de
elzcirolitos séricscs (particularmente potasin} y los niveles de pH sanguineo.
El restablecimiente del equilibrio de eleclrolitos y pH reguiere de medi.das de
apoyo. El estade acidésico pedrd ser corregldo administrande bicarbonato. A
pesar de su alra discribucidén inkraeritrocitaria y de sus propisdades de vnisn
a Jlas proteinss plasmaticas, la Acetazelamida es dizlizable. Esto padrd ser
particuelarmente irportante para el tratamientoc de sobredasis cuando se complica
debide a la preseéencg.a de insuficiencia renal.
Ante lz eventualidad de una sobredosificacidn concurrir ai Hosnital mis cercano
o comunicanse con los Centros de Toxicalogla:
Hespital de Wifios Ricardo Gutiérrez, TE (011) 4962-6666/2247
Hospital de Hifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hespita: AL Posadas TE: (011) 4654-6648/4558/7777
Presentaciones: Envases conteniende 20U, 50, 500 y 1.000 comprimidos. los dos
Ul<iros para USO EXCTUSIVO HOSP1TALARIO. :
Condicionas de Conservacidn y Almacenamiento: Consérvese z temperatura ambierte
no mayor a 30°C. Martener en su envase criginal.

Este medicagento deba ser utilizado exclusivamente bajo preseripoidn y
vigilancia médica v no pueda rapetirse sin nueva raceta hédica,
Mantenar este y todos los medicamentos fuara del elcance de los nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada por @) Ministerio de Salud - Certaficado N*:

partida N, ... .. ... L.,

Sarie N°......

Fecha de vencimaienlo.......
Director Técnice DE BONIS, Fabian
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ACETA
ACETAZOLAMTDA
250 nmg
20 comprimidos

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Formulazr

Cada comprimido contiena: Acetazolamida 250 mg. Excipientes: c¢.s.
| og ok S
Vencimiento ! e
Posologis - Modo de adminiatrmeidn: Ver prospectds adiunto.

Condicicnaes de Conservacién y Alwmagenamiento: Consérvese a temperatura
anpiente no mayor a 3°C. Mantener en su envass original.

Eapecialidad Medicinal ARutorizads por el Ministerio de Salud -
Certificado N°:

Eiaborado en Galicia 2652, Ciudad Autdnoma de Buenhos Alires.

Acondicionado en Bernardino Rivadavia B43, Avellaneda, Pcia. de Bs.
As.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Bernardino Rivadsvia 843, Avellaneda, Pcia., de Bs. As.

Director Técnico: Fabiln D& Bonis, Farmacéutice.

Mantener aeste y todoes los medicamentos fuara del alcance de los nifies,

Nota: los envases de 50 comprimidos mantendrdn el mismo rétulo,
camhiando solamente el contenido.

UARDO L. PIZTRAGALLD _

ECHOPMERE DE ARGELTINA LA ablan Oe Bonls
APODERERADG TELHRPHERE OF AREEMIINA &4,

Diractor Thcoico



ACETA
ACETAZOLAMIDA
250 ng
500 comprimidos
Uso Hospitalario Exclusive

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Formala:

Cada comprimido contiene: Acetazolamida 250 mg. Excipientes: c.s,.
Lot i
Venoimiento i s
Posologia - Modo de administracitn: Ver prospecte adjunto.

Condicicnes de Conasrvacidén y Almacenamiento: Consérvese a temperatura
ambiente no mayor a 30°C. Mantener en su envase orlginal.

Especialidad Medicinal Autcrizada per el Ministerie de Salud -
Cervificado N°:

Slaborado en Galicia 2652, Ciudad Autédénoma de Busnos Aires.
Acondicionado en Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Bs.
As.

TECHSPEERE DE ARGENTINA S5.A.

Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Ba. As.

Director Técnico: Fabién De Bonis, Farmacéutico.

r

Mantener este y todos los medicamentos fuera del sleknce da los nifios.

Nota: logs envases de 1000 comprimides mantendrdn el mismo
rétule, cambiando solamente el c¢ontenido.

HY .1 u.;'.‘sf"',]_a

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. Fatiian De Bonis
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO 1II

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-010225-12-6
£l Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
_7_1_5_2 y de acuerdo a o solicitado en el tipo de Tramite N° 1,2.1., por
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., se autorizdé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial; ACETA
Nombre/s genérico/s: ACETAZOLAMIDA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: GALICIA 2652/66, CABA; RIVADAVIA 843,
AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.,
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial; ACETA.

Clasificacion ATC: SG1ECO1.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTC COADYUVANTE DE EDEMA DEBIDC A
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT,

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA O INDUCIDO POR DROGAS; EPILEPSIA,
ESPECIALMENTE EN EL MANEJO DE CRISIS DE AUSENCIA (PETIT MAL) EN
NINOS Y EN OTROS TIPOS DE CONVULSIONES GENERALIZADAS TONICO -
CLONICAS (GRAN MAL), PATRONES CONVULSIVOS MIXTOS Y PATRONES DE
SACUDIDAS MIOCLONICAS, TANTO EN NINOS COMO EN ADULTOS; GLAUCOMA
DE ANGULO ABIERTO SIMPLE CRONICO, SECUNDARIO Y COMO MEDICACION
PREOPERATORIA EN EL GLAUCOMA DE ANGULO ESTRECHO CUANDO SE DEBE
RETRASAR LA CIRUGIA PARA DISMINUIR LA PRESION INTRAOCULAR. ESTA
INDICADO ADEMAS EN LA PREVENCION O ATENUACION DE LOS SINTOMAS
ASOCIADOS CON LA ENFERMEDAD AGUDA DE MONTANA, EN ALPINISTAS QUE
INTENTAN UN RAPIDC ASCENSO Y EN AQUELLAS PERSONAS MUY
SUSCEPTIBLES A PADECER LA ENFERMEDAD AGUDA DE MONTANA, A PESAR DE
QUE EL ASCENSO SE PRODUZCA DE MANERA GRADUAL.

Concentracidn/es: 250 mg DE ACETAZOLAMIDA.

Férmuia completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuatl:

Genérico/s: ACETAZOLAMIDA 250 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.7 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICOC
20 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 25 mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO
123.3 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 11 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
PH 101 118 mg.

Origen de} producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 20, 50, 500 Y 1006 COMPRIMIDQS, LOS
DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, S0, 500 Y 10GO
COMPRIMIDOS, LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado NO©

, en la Ciudad de Buenos Aires, 2 los dias del mes de

05 pIc 2012

de , siendo su vigencia por cinco {5) aflos a partir de

la fecha impresa en el mismo.

i
DISPOSICION (ANMAT) No: 7 1 6 2 “”{\TL,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
A-N-MtA.T-



