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DISPOSICION N°

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, (2 DIC 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-003522-13-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS RAYMOS
S5.A.I.C. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Reptiblica Argentina.
Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.
Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
6 especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley N° 16.463 y
los Decretos Nros. 9.763/64, 1.890/92, 150/92 (T.0Q. Decreto N° 177/93) y
normas complementarias.
Que la solicitud presentada encuadra en el articulo 3° del Decreto
No 150/92 (T.0O. Decreto 177/93).
Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

T

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que asimismo dicho Instituto informa que la indicacion, posologia,
via de administracion, condicion de venta, los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién Nacional dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en fa materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 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 TUERIS® y nombre/s genérico/s DOXILAMINA SUCCINATO +
PIRIDOXINA CLORHIDRATO, que sera elaborada en la Republica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1, por LABORATORIOS
RAYMOS S.A.1.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- 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 39.- 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 Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO No°...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 59.- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
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inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constataciéon de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69°,- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79°.- 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 la 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¢ 1-0047-0000-003522-13-0 Iﬂ N
. ‘Mz
DISPOSICION N© }2_ 3 1 1 Dr. OTI0 A ORSINGHER
Sub Administrader Naclonal

A.NM. AT,
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Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT Ne: 7 3 ] ”

Nombre comercial: TUERIS®

Nombre/s genérico/s: DOXILAMINA SUCCINATO + PIRIDOXINA CLORHIDRATO
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LABORATORIOS RAYMOS S.A.C.I., CUBA 2760,
C.A.B.A. (ELABORACION COMPLETA); DONATO, ZURLO & CiA S.R.L., VIRGILIO
844/56, C.A.B.A. (ELABORADOR ALTERNATIVO); LABORATORIOS FRASCA
S.R.L., GALICIA 2562/64/66, C.A.B.A. (ELABORADOR ALTERNATIVO); VICROFER
S.R.L., SANTA ROSA 3676, VICTORIA, PARTIDO DE SAN FERNANDO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES (ENCAPSULADO Y ACONDICIONAMIENTO
ALTERNATIVO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Formé farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: TUERIS®

Clasificacion ATC: A04AD.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE NAUSEAS Y

VOMITOS.
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Concentracién/es: 10 mg de PIRIDOXINA CLORHIDRATO, 10 mg de
DOXILAMINA SUCCINATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico/s: PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10 mg, DOXILAMINA SUCCINATO 10
mg.
Excipientes: ETILCELULOSA 35.0 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.0711 magq,
CELULOSA MICROCRISTALINA 207.5 mg, AZUL BRILLANTE 0.0711 mg,
AMARILLO OCASO (F.D Y C. YELLOW N° &) 0.00395 mg, AMARILLO D Y C N° 10
0.0869 mg, GELATINA C.S.P. 79 mg, HIPROMELOSA 6.25 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50 y
56 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA,
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 16, 20, 24, 30,
32, 40, 48, 50 y 56 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA,

DISPOSICION No: ﬂ 211 X “:’;" o?NGHER
f. *

Suby Admintstrador Naclonal
' ANM. AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMATNo 7 2 {1

ningls
Dr. OTIO A GRSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.NM.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

TUERIS®
DOXILAMINA SUCCINATO - PIRIDOXINA CLORHIDRATO

Cépsulas
Venta bojo receta Industria Argentina
FORMULA

Excipientes: Celulosa microcristaling, Etilcelulosa, Hipromelose, Gelatina/Didxido de
Titanio/DC Amarnille1C /FDC Amarillo & /Azut biillante, c.5.p. 1 cGpsula

CONTENIDO: envases conteniendo B capsulos.

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto odjunto

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 38° C.

MEDICAMENTO LIBRE DE GLUTEN %

Especialidad Medicinal autorizada por el Minislerio de Salud. Certificado N° ...,

Laboratorios RAYMOS S.A.C .‘ .

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Diractor Técnico: Carlos A. Gonzdlez -Famaceéeutico.
Elaborado en: Virgilio B44/56 ~CABA- / Santa Rosa 3676, Victoria —Pdo de San Fernando- Pcia de

Buenos Aires.

Nota: rotuios con idéntica leyenda se realizaran para los envases con 10, 16, 20, 24, 30, 32, 4C, 48, S0
y 56 capsulas. '
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PROYECTO BE PROSPECTO

TUERIS®
DOXILAMINA SUCCINATO 10 mg
PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10 mg

Cdpsulos

Vventa bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION

Cada capsula de TUERIS® contiene: Doxilamina succinato 10 mg; Pirdoxina clorhidrato 10
mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 207,5 mg: Etilcelulosa 35 mg: Hioromelosa 6,25 mg:
Acido clorhidrico para gjuste de pH c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antiarméfico,

Cddigo ATC: AD4AD

INDICACIONES
Tratamiento sintomdafico de nduseas y vomitos.

CARACTER[STICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion farmacoldgica:

" Doxllamina succinato puede considerarse una sustancia estrucivraimente relacienada con
ta histamina por lo cual produce antagonismo de los efectos de ésta en los receptores B
Se frata de un derivado de la etanolaming, estc es, un antihistaminico de primera
generacién con sustancial aclividad antimuscarinica pero escasos efectos colatercles
gastrointestinales. Posee actividad antiemética y antialérgica. Su accion sedante se cree
que estd en relacién con su capacidad para atravesar la barrerd hematoencefdlica y su
elevada ofinidad por los receptores cerebrales Hi. 5i se consume en dosis elevadas
presento efectos anticolinérgicos fal y como acontece con otros bloqueantes Hi.

Pirdoxina clorhidrato en combinacidn con antieméticos, es generaimente recomendado
en el fratamiento de nduseas y vomitos. Es un factar vitaminico hidrosoluble [Vitamina Bé).
F5 active bgjo la forma de fosfate de gplidoxal, coenzima de transaminasas y de
descarboxilasas. Permite lo ransformacién det triptofano en acido nicatinico. Participa
como cofactor enzimdtico en numerosas reaccionss bioquimicas implicadas en &l
fraccionamiento digestivo de las proteinas y aminodcidos v, en menor medida, en el de los
ipidos y giicidos. Inferviene en el metabolismo de los acidos grasos no saturados
(conversidn del dcido finoleico en acido araquidénico).

farmacocinética:

La doxiloming succinato se absorbe bien a nivel gastrointestinal. Tras su administracion por
vig oral dlcanza concentracionas méximas a las 2 — 3 horas de su ingesta, prolongandose
su actividad terapéutica durante un periode de 4 — 6 horas. La doxilamina forma en el
higado mediante N-dealquilacion a sus principales metabolitos, N-desmetil v N.N-
didesmetildoxilaming, los cuales son excretados por el rifdn.

La piridoxing se absorbe rapidamente en el fracto gastreintestinal, fundamentgimente en et
yeyuno. La absorcién no se ve afectada por la edad pero si en pacientes g hdlices. Se
metaboliza primariomente el eNigado a través de un mecanismo de fosforilacion. Su

ALE leben
ARLOS ZALEZ Chrstian Y Alvens
A ARMACEUTICO Aptierado

DIRECTOR ENNICO
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principal metabolito activo, el piidoxal-5-fosfato se libera @ lo circulacidn uniéndose
firmemenie a las proteinas. £l metabolite principal, aclda-4-piriddxico. es inactivo y se
excreta en crina. La vida media de eliminacién de piridoxina se ha estimado gue se
encuentra en &l rango que va desde ias 20 a las 46 horos. En términos de concentraciones
relativas en suers no se alconza un estado estable durante los 6 - 8 semanas que suelen
durar las nduseas y vémitos del embarazo a menos que se adminisiren dosis de carga de
vitamina Bé.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Adultos v niftos mayor e 12 gAcs:

Sa recomienda una dosis de 3 cdpsulas al dia. ingerir 2 cdpsulas por la noche antes de

acostarse y 1 cépsula por la mafana al levaniarse, En los casos severos,en donde los
" nduseas y los vomitos persistan durante el dia. adicionar una cépsule durante la tarde.

La dosls podrd ajuskarse acorde a la severidad de los sintomas y segin criterio médico.

Dasis méxima: 70 mg al dia de doxilamina succinato (equivalente a 7 capsulas).

Las capsulas deben ingerise via oral, tragarse enteras, sin masticar, dividir o vaciar el

confenido de la misma.

CONTRAINDICACIONES

TUERS® estd conlraindicado en pacientes con hipersensibilidad a los principios activos 0
cualquiera de los componentes de la férmula.

TUERIS® estd confraindicada en pacienies con ataques agudos de asma.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS .

Se debe administrar con precaucion y se debe evaluar la conveniencia del tratamiento en
pacientes con glaucoma de angulo estrecho, obstruccidn piloroducdenal, obstruccidn
intestinal, Ulcera pépticc estencsanie, obstruccién de la vejiga urinara, hipertrofia
prostética sintomatica, retencién urinaria, hipertiroidismo, alferaciones cardiovasculares e
-hipertensidn, ya que los efectos anticolinérgicos de este medicamento pueden agravar la
enfarmedad.

En e} caso de los pacientes con asma se ha demaostrado que los antihistaminicos reducen
el volumen de las secrecicnes bronquicles con aumenid de la viscesidad dificultando 1a
expectoracion bronguial, que puede derivar en obstruccién respiratoria con exacerbacion
de los episodios asmdticos, Algunos estudios clinicos han cuestionado este heche en virtud
de los limitadas evidencias clinicas, considerando segure el uso de estos medicamentos, en
asmdaficos con rinitis alérgica. Se recomienda una vigilancia clinica en pacientes con
enfisema pulmonar o bronquifis crénica, asi como en asmdficos con historial de
alteraciones respiratorias tras el use de antihistaminicos., )

Con dlgunos antihistaminicas se ha observado un aumento de la sensibilidad de la piel of
sol con fotodermagtitis. por tanto, se recomienda precaucion por posibles reacciones de
fotosensibilidad.

El efecto anfiemético de TUERIS® puede Interferir el diagndstico de apendicitis, Ademds,
puede enmascarar sintomas ce ototoxicidad [come tinnitus o vértigo) por lo que se debe
adminlstrar  con  precaucién  en pacientes bajo  fratamiento  concomitante  con
medicamentos potencialmente ototdxicos.

Carcinogénesis, mutagaénesis y detferiore de fa fertilidad:

Los estudios sobre toxicidad aguda y crénica de los dos principios activos por separado,
doxilaming y pitidoxing, demuestran que ambas dregas son poco téxicas como lo expresan
sus Dbso v foxicidades a dosis multiples. Las Dlso para ambas drogas estén muy alejadas de
las dosis 16xicas extrapoladas ol humano, del orden de varias centenas sugeriores a dosis
usuales. Comparativomen contenido del producto terminado, hgrjo falta una

CARLOS RfGONZALEZ RAYMIRYS A CS
FARNMMREUTICO a Christian vijijAlvensleben
DIRECTOR TECNK: ApcHtrado
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cantidad del orden de 90 a 100 envases del producto para obtener unao equivalencia con
los toxicidades enconfradas en los animales de experimeniacién,

Los estudios preciinicos sobre animales muestran un perfil de eventual mutagénesis v
teratogenicidad o dosis muy superiores a fas empeladas dentro del rango ferapeutico enla
especie humana. No obstante, elio no permite extrapolar los datos obtenidos en modelos
experimentales animales en humanos. En cualguier caso, la clasificacién teratogénica de
los princigios actives son; [i) Dexilaming corresponde a la clasificacion A, es decir, los
estudios clinicos realizados con esta droga en mujeres embarczadas no han mostrado
fiesgo de malformaciones para el feto durante el embarazo. A dosis por encima de las
recomendadas, carresponderia la clasificacién B para esta droga y (i) Pirdoxing
clorhidrato corresponde a la clasificacion teratogénica de categorlo A, es decir, los
estudios clinicos realizados con esta droga en mujeres emborgzadas no han mosirado
tfiesgo de malformaciones para el feto durante e embargzo. A dosis por encima de Ias
recomendadas. corresponderia a lo categoria B. En estudios de toxicidad con piridoxing ne
se han descripio signos de toxicidad, si bien se debe tener en cuenta que a dosis muy altas
en ratas y ratones (2 - 6 g/kg) producen convulsiones y muerte.

EMBARAZO: EMBARAZO ~ CATEGORIA A

Varios estudios con caonfidad de pacientes embarazadas y fiempo  franscurido
considerable no han mostrado efeclo nocivo alguno sobre el feto de las mujeres que han
sido fratadas con esta asociacidn de dragas durante el primer timestre del embarazo, Los
dos principios activos del producto perlenecen a lo Categoria teratogénica A, es dectr, sin
riesgo cbjetivo de mclformaciones para el feto.

LACTANCIA:
La doxilamina succinato, como cudlquier otro antihistaminico, puede disminuir [a lactancia

debido a sus efectes anticolinergicos v pasar en pequefias canfidades ¢ la leche matema.

USO EN PEDIATRIA: los nifios pueden ser mds sensibles a los efectos sedantes y
anficolinérgicos de este medicamento.

Efectos sobre lo capacidad para conducir v utilizar maquingrias: TUERIS® puede producir
somnolencia, especialments durante los primeros dics de administracion, por lo que

durante el ratamiento debe evitarse siluaciones que requieran un estado especial de
alertaq, como ta conduccidon de vehiculos o €l manejo de maquinaria peligrosa.

INTERACCIONES
Medicamenios onficolinérgicos (onlidepresivas triciclicos e IMAQOS]: puede potenciarse la
toxicidad, por adicion de sus efectos anficolinérgicos.

UERIS® puede aiterar los siguientes delermingciones _gnalfficas: falso negative de las

pruebas cutdneas en las que se utilicen extractos alergénicos. Se aconseja suspender &
tratamienlo al menoes 72 hs antes de comenzar la crueba.

Bebidos v ofimenios_con._ alcchol effico: hay estudios en los que se ha registrado
potenciacidn de k toxicidad, con alteracidn de la capacidad infelectual y psicomotora.,
No se ha establecide el mecanismo de esta situacion clinica.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas de TUERIS® son deferminodos por la accidon de doxiaming
succinato, en tante que pirfdoxina clorhidrato no produce. efectas secundarios [aungue su
administracion crénica en dosis masivas se ha asociade con efectos neuroldgicos)

Las reacciones adversas provdcdyaspor doxilaming son, en general, leves y transifgrios.

ZALEL RAYMOSI$ .4 C ¢
FARM u*n(:t)r ~ Christian vor Wivensieben
DIRECTQR TECH: Apodehdo
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Eslos efectos adversos se clasifican en:

- Habituagles {1 — 9 %l efectos anficolinérgicos iales como sequedad de boca,
' estrefiimiento, vision borrosa, retencién urinaria, somnolencia residual, hipersecrecion
bronquial.
- No habituales (<1 %) erupciones exantemdticas, hipotension ortostafica, edema
periférico, astenia, confusidn, diplopia, tinnitus, nauseas, vomitos, diarreaq.
- Roras_{<1%}: anemia hemolifica, temblor, convulsiones, excitacion paraddjca
especiclmente en nifcs y en ancianos.

SOBREDOSIS
Se han descripto fenémenos de sobredosis a dosis que oscllan en el rango de 0.1 ~ 2.0
mga/kg. '
Los sintamas de sobredosis son: excitacidn con agitacién, alucinacionegs, ataxia,
incoordinacion, atetosis y convulsionss. Estas Gltimas sobrevienen de forma infermitente. Los
temblores y los movimientos atetdsicos pueden constituir el prédromo. Pupilas fijas y
dilatadas, enrojecimiente de los tegumentos {cara) e hiperemia son los signos que
recuerdan frecuentemente la intoxicacién atropinica. La fase terminal se acompaiia de
coma que se agrava con un celapso cardio-circulatorio. Algunas veces, la depresién y €l
coma pueden preceder a una fase de excitacién y convulsiones.
Traiomiento: el fratamiento consiste en lavado gdstrico, eméticos, antidoto universat,
estimulantes respiratorios, agentes colinérgicos parenterales, tales como betanecol, si
procede.
Ante la eventudlidad de una sobredosificacidn y/o Intoxicacidn concurrir al Hospital mas
cercane o comunicarse cen [og Centro de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiemez (011) 49462-65666/2247.

Hospital Nacional Prof. A, Posadas {011) 4454-6648/658-7777.

- Hospital General de Niflos Dr. Pedro Elizalde [011) 4300-2115/4362-6063.

- Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 8,10, 14, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50 y 56 capsulas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE
MENCR A 30° C,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certfificado N ...........

Laboratoric RAYMQS S.A.C.L
Cuba 2760 ~C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A, Gonzdlez -Farmacéutico.

Facha de la Ollima revision: .../ .../ ......
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Por favor, lea esta informacidn antes de comenzar ¢l fratamiento con TUERIS® y cada vez
que deba comprar otro envase del producto. Pugde que se incluya nueva informacion de
su ullidad. Esta informacién describe importante informacion de seguridad acerca de
TUERIS®. Esta informoacidon no-reemplaza la indicacién de su médico acerca de s
condicidn clinica ni de su tratamiento. -

El médico tratanle debe informar ol paciente de !a disponiblidad de esta informacion para
el paciente y debe instruilo de leerla antes de comenzar con la ingesta del producto,
ademds de la indicacicn de gue debe tomar el producto solo de la forma que él to
prescriba. .

LQué es TUERISE?

TUERIS® pertenece a la ¢lase de medicamentos llamados anlieméticos o anfinauseosos.
Este producto es usado para el fralamiento de nduseas y vémilos durante el embarazo y
para otras condiclones clinicas que Incluyan estos sintomas. Contiene dos prncipios
activos, doxilamina succinato y pidoxina clorhidrato, que tiene efectos sobre los centros
cerebrales y controlan estos sintfomas.

NO INTERRUMPA EL TRATAMIENTO CON TUERIS® SIN CONSULTAR CON $U MEDICO TRATANE.

No recomiende TUERIS® a otras personas, aun cuando expermenten los mismos sinfomas.
Usted puede dofar lo salud de ofras personcs si toman este medicamento sin la
prescripcion del médico.

£ Como debo usar TUERIS®?

$e recomienda una dosis de 3 cdpsulas al dia. Ingerir 2 cdpsulas por la noche antes de
acostarse y 1 cdpsula por la maiana al levantarse. En los casos severos,.en donde las
nduseas y los vomitos persistan durante el dia, adicionar una edpsula durante la tarde.

La dosis podrd ajustarse acorde a la severidod de los sinfomas y segln criterio medico.

Dosis mdxima: 70 mg dl dia de doxiloming succinato {eguivalente a 7 capsulas),

tes cdpsulas deben fragarse enteras, no deben masticarse, dividirse, aplastar y/o vaciar su
contenido,

Es imporlante que tome este medicomento exactamente como se lo prescribié su meédico.
Si usted olvida de tomar una de las dosis de TUERIS®, tdmela tan pronto como se acuerde y
le sea posible. luego continuar con tas ingestas programadas. 5i estd proxime el momento
de la tama siguiente, mantenga sin fomar la dosis olvidada y luego continue con la ingesta
regular del producto. NO DUPLIQUE LA DOSIS DEL PRODUCTC 81 OLVIDA LA INGESTA DE UNA
DE ELLAS. Si no recuerda qué hizo lvego de no temar lo dosis corespondiente, consulte a su
médico como proceder.

¢ Quiénes no pueden tomar TUERIS®?
No debe tomar este medicomento si:
Es alérgico a dexlamina succinate, piidoxing clorhidrato © a alguno de los

excipientes del producto.
Tiene ataques agudos de asma.

¢Cudtes son las posibles reacciones adversas de TUERIS®?
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Algunos medicamentos causan reacciones adversos o efectos indeseables. Estas
reacciones son respuestas no queridas de los medicamentos cuando el producto es
ingerido o dosis recomendadias.

Las reacciones adversas provocadas por doxilaming son, en generadl, levesy transiforias.

Estos efectos adversos se clasifican en:

- Habituales [1 - 9 %) efectos anticolinérgicos tales como sequedad de boca.
estrefiimiento, vision Samrasa, retencidn urinaria, somnolencia residual, hipersecrecion
bronguial.

- No_habituales (<1 %) erupciones exantemdticas, hipotension ortosiética, edema
periférico, astenia, confusion, diplopia, finnitus, nGuseas, vomitos, diarrea.

- Raras (<1%): anemia hemolitica, temblor, convulsiones, excitacion paraddéjica
especiolmente en nifios y en ancianos. '

i Qué precavciones debo tener con TUERIS®?

Administrar con precaucién y lo conveniencia del trafamiento en pacientes con:

glaucoma de anguio estreche,

- obstruccidn piloroduodenal,

- obstruccidn intestinal,

- Ulcera péplica estencsante,

- obstruccidn de la vejiga urinaria,

- hipertrofia prost&tica sinfomdtica,

- retencién urinaria,

- hipertiroidismo,

- aleraciones cardiovasculares e hipertension, ya que los efectos anticolnérgicos de
aste medicamente pueden agravar la enfermedad.

- sensibilidad de la piel of sol con fotodermafitis

Bl efecto antiemético de TUERIS® puede interferir el diagndstice de apendicitis, Ademds,
puede enmascarar sintomas de ototaxicidad [como finnitus o vértigo) por lo que se debe
administrar con  preccoucidn  en pacientes baje  tratomiento  concomitante  con
medicamentos potencialmenie ototéxicos.

EMBARATZO:
Varios estudios con cantidad de pacientes emborazodas y tiempo transcurido

considerable no han mostrado efecto nocivo alguno sobre el fete de las mujeres que han
sido fratadas con esta asociacidn de drogas durante el primer trimestre del embarozo. Los
dos principios aclivos del producto pertenecen a la Cotegoria feratogénica A, es decir, sin
riesgo objelivo de malformaciones para el feto.

LACTANCIA:
La doxilaming succinato, coamo cualquier ofre antihistaminico, puede disminuir la lactancia

" debido a sus efectos anticolinérgicos y pasar en pequerias cantidades a la leche materna.

USQ EN_PEDIAIRIA: los nifios pueden ser mds sensibles a los efectos sedantes y
anticolinérgicos de este medicamento.

Efectos sobre la copacidad para ucir v _ulfilizor maquingrias: TUERIS® puede producir
somnotencia, especiamente durante los primeros dias de administracién, por lo que
durante el tratamiento debe evitarse situaciones que requieran un estadd gspecial de
dlerta, como la condug€ionge vehiculos o el manejo de maquinaria peligros
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LCudles son las inferacciones con ofras drogas?
Medicamentos anticolinérgicos (antidepresivos friciclicos e IMAOs]: puede polenciarse |
foxicidad, por adicién de sus efectos anlicolinérgicos.

L. .
TUERIS® puede giterar las_siguientes deferminaciones andlificas: faiso negafivo de las
pruebas cuténeas en las que se uliicen extractos alergénicos. Se aconseja suspender el
watamiento al'menos 72 hs anfes de comenzar la prueba.

Bebidas v aiimenfos con dlcohol etifico: hay estudios én los que se ha registrado
potenciacidn de la toxicidad, con alteracién de la capacidad intelectual y psicomotora.

- No se ha establecide el mecanismo de esta situacién clinica.

Informe a su médico tratante acerca de todas los medicamentos que usted esté lomanco,
incluyendoe medicamentos bajo prescripeidn médica o productos de venia libre, vitaminas
y suplementos dietarios a base de hierbas.

Informacion general sobre TUERIS®

Los medicamentos son prescriptos parda fodas las condiciones clinicas descriptas en este
prospecto y explicadas en esta Informacion para el paciente. No entregue ni recomiende
TUERIS® a otras personas, cun cuando sufran los mismos sintomas que usted tuvo o tiene.
Este proceder puede dafiar la salud del ofro individuo.

“Anfe cvalquier inconvenienfe con el producto el paclente puede llenar lo ficha que estd
en la Pdging Web de la ANMAT: htip://www.anmal.gov.ar/farmacovigilancia/Nofificar.asp
o llamar o ANMAT responde 0800-333-1234", ’

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN.-LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A
o C,

Especidiidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cerificado N°...........
Leboratorio RAYMOS S.A.C.I,

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlas A. Gonzdlez —-Farmacéutico.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-003522-13-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que mediante la Disposicion N©
YZ 3 1 I , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. por
LABORATORIOS RAYMOS S.A.LI.C., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: TUERIS®

Nombre/s genérico/s: DOXILAMINA SUCCINATO + PIRIDOXINA CLORHIDRATO
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LABORATORIOS RAYMOS S.A.C.I., CUBA 2760,
C.A.B.A. (ELABORACION COMPLETA); DONATO, ZURLO & ciA S.R.L., VIRGILIO
844/56, C.A.B.A. (ELABORADOR ALTERNATIVO); LABORATORIOS FRASCA
S.R.L., GALICIA 2562/64/66, C.A.B.A. (ELABORADOR ALTERNATIVO); VICROFER
S.R.L., SANTA ROSA 3676, VICTORIA, PARTIDO DE SAN FERNANDO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES (ENCAPSULADO Y ACONDICIONAMIENTO
ALTERNATIVO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA.
Nombre Comercial: TUERIS®
Clasificacion ATC: AO4AD.
Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE NAUSEAS Y
VOMITOS.
Concentracién/es: 10 mg de PIRIDOXINA CLORHIDRATO, 10 mg de
DOXILAMINA SUCCINATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico/s: PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10 mg, DOXILAMINA SUCCINATO 10
mg.
Excipientes: ETILCELULOSA 35.0 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.0711 magq,
CELULOSA MICROCRISTALINA 207.5 mg, AZUL BRILLANTE 0.0711 mg,
AMARILLO OCASO (F.D Y C. YELLOW N¢ 6) 0.00395 mg, AMARILLO DY C N° 10
0.0869 mg, GELATINA C.S.P. 79 mg, HIPROMELOSA 6.25 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50 y
56 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 8, 10, 16, 20, 24, 30,

32, 40, 48, 50 y 56 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS RAYMOS S.AILC. el Certificado N©

5 7 3 1 2 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
0 2 BlG 2[)]3 de

de la fecha impresa en el mismo.

, siendo su vigencia por cinco {5) afios a partir

g™
br. OO . (ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A,N-M.A..T.

DISPOSICION (ANMAT) No: lZ 3] ’/-'
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