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il o , Disposicién

Nt'lmlero:il DI1-2017-12996-APN-ANMAT#MS

, | )

l CIUDAD DE BUENOS AIRES
: 'l . Miércoles 27 de Diciembre de 2017
| . .

Referencia}: 1-0047-0000-004101-17-1 |

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004101-17-1 del Registro de la A,dministraci(’)n Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

| - |
| . I . I
CpNS] DERANDO:

Q'lue por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A.; solicita la aprobacion de nuevos

proyectos dc prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
ld%;ominada FX 07.05.02 / FEXOFENADINA, Forma farmacéutica y concentracion:

| COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, FEXCFENADINA CLORHIDRATO 30,0 mg — 60,0 mg —
I'120 mg — 180 mg; SUSPENSION ORAL, FEXOFENADINA CLORHIDRATO 30 mg/5 ml;
| api[obada por Certificado N°34.736.

I|Qu'e los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las 'normativas vigentes, -
lLe;'/l de'Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y Ia Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.
|

[Qué los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos

corfespondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicién ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97. ' '

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia. ' :

Que se actita en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fe&lzha 16 de Diciembre de 2015. :

1 I
l

l||30r ello: '

o L, '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




. ARTICULO 2°.

'I EXPEDIENTE N? 1-0047-0000-004101-17-1
'st‘l

1 |
| DISPONE: - g _

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la Espécialidad Medicinal
'ldeno'minada FX 07.0502 / FEXOFENADINA, Forma farmacéutica y concentracion:
"‘COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, FEXOFENADINA CLORHIDRATO 30,0 mg — 60,0 mg — 120
‘mg — 180 mg; SUSPENSION ORAL, FEXOFENADINA CLORHIDRATO 30 mg/5 ml; ¢l nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento segun n° [F-2017-27711412-APN-

DERM#ANMAT (comprimidos) y n° IF-2017-27710760-APN-DERM#ANMAT (suspension);
Informacién para el paciente obrante en el documento

segn n® 1F2017-27711952-APN-
DERM#ANMAT (comprimidos) y n° IF-2017-27711792-APN-DERM#ANMAT (suspension).

1

— Practiquese la atestacion correspondiente en et Certificado N° 54,736, cuando el
ismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.
| :

ABTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese

a ]la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

: 1
. '
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Digilatly slgnad by LEDE Roberto Luis
Dlagie:%i .122%"09:44!'-:54 ARY
* Lecation: Ciudad Auténbma de Buenas Aires
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Roberto Luis Lede

SubAdministrador
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Dngttasy signed by GESTION OO.CUMENTAL ELECTRONICA -
G0E

DN on=GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA - GOE. oAR,
o=MINISTERIO DE MODERKIZACION, cu=SECRETARIA BE

MODERNIZACIGH ACMINISTRATIVA, s#nalHumber=GUIT
WWT15117584

Date. 2617 12 27 03 44 56 0300




o . | - 46 @

BALIARDA §.A.

Proyecto
Infomiiﬁcién para el paciente
FX 07.65.02

o ' Compmmdos recubiertos

oo FEXOFENA.)JINA 3¢/ 0/ 120 / 180 mg

i * * Ji: “‘ !
Industna Argentina Venta bajo receta

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detemdamente esta informacién.
81 uene alguna duda CONSULTE A SU M}ém,o

Eslte n;edwamento ha sido indicado s6lo para s. problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,

» [ » 7 . v !
aun si, poseen los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.
|

Si conbidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, o si tiene cualquier efecto adverso no

, menctonado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

bQue cuntlene FX 07.05.02?

Contienie fexofenading una sustancia que pertenece a un grupo de medicamentos denominados .

w o l

antihistdminicos no sedativos. 7
:Ex qué pacientes est4 indicado el uso de FX 07.05.03? |

FX 07 05 02 estd indicado para el tratamiento d2:

Rmms a!érgzca estaczonai alivio de los sintomas asociados a la rinitis alérgica estacional en adultos y nifios

desde log 6 afios de edad. ' '

Urticarid crénica idiopdtica: alivio de los sintbmas aseciados a la urticaria crénica 1d10pét1ca en aduitos y
nifios dcsde los 12 afios de edad. 4 . |
(En qué ¢ casos no debe tomar FX 07.05.022 = - _ l
No debe tomarlo si usted: |

- Es alérgico a fexofenadina o a cualquiera de los componentes del producto (ver “Inforrnécién adicional™).
No debe ser administrado en menores de 6 afios (para ¢l alivio de los sintomas asociados a la rinitis alérgica

estacional}, ni en menores de 12 afios (para alivio de los sintomas asociados a la urticaria cronica idiopética).
, 3

- :Debo inf(l)rmarle a mi médico si padezco algin otro problema de salud? [

81, usted debe informarle si padece, o tiene antecedentes, de alguna enfermedad cardiovascular.
¢Debo infarmarle a mi médico si estoy emba.-azada o podria estarlo? ‘

Si, debe informarle si est4 embarazada o presume estarle, como asimismo si planea quedar 'embarazada.
; I
{Deboe informarle 2 mi médico si estoy amamantando? i

Si, dehe mformarle si est4 amamantando., l
cDebo informarle a mi médice si estoy tomaudo otros medicamentos? : |
Si, debelluﬁqnnarle todos los medicamentos quu estd tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaninas,
antidcidos o, suplementos dietarios. En especial, inférmele si esté’ bajo tratamiento coh eritromicina o

ketoconazol.i

1y

L Qué dosis debo administrar de FX 07.05.02 y por cudnto tlemmpa%.2771195
| .
|
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| BALIARDA S.A.

Debe tomar la dosis exacta y durante ¢! tiempo- que sum édico le ha indicado.

Como dosis orientativa, se recomicnda: f

| {
- lRl?‘I‘IIIS alérgica estacional [

uAdlilltos Y nifios mayores de 12 afios; 120'mg, l.lna vez 7;11 dia.
?Vin"qu de 6 a 11afios: 30 mg, dos veces al dia.’
- Urticaria crénica idiopdtica
Adu'lltos Y nifios mayores de 12 afios: 180 mg, una vez al dia.
¢,S| padezco problemas de rifi6n, s necesarm modificar la dosis de FX 07.05.02?
Si; 'si ulsted padece alteraciones de la funcién re.1a1 es pr-)bab!e que su médico rnod:ﬁque la dosis.

&Sn padezco problemas de hlgado es necesar ? modlf car la dosis de ¥X 07.05. 02"

No, no bs necesario modificar la dosis de FX 07 05 02 si uSted padece insuficiencia hepénca

¢_En log; pacientes de edad avanzada, es neces irio moc |ﬁcar la dosis de FX 07.05, 02"

No, no 'es necesario modificar la dosis de F)& 07.05. (32 ‘en pacientes dc edad avanzada (> 65 anos': con 7

e
b

| .
func16n renal normal. = '

(C6émo debo administrar FX 07 05.02? : o , | i
Los éom{)mmdos deben ingerirse antes de las comidas.
. El producto no debe i ingerirse con jugos frutales (como jugo de pomelo, naranja o manzana).
¢,Qué debo hacer si necesito interrumpir cl tratamiento de FX 07.05.027
8i usted nccesxta inferrumpir e} tratamiento, su médico le indicar4 como proceder de manera segura.

{Quédebo hacer si olvido tomar una dosis de FX 07.65.02?

t

Si usted olvido. tomar una dosis, tdmela tan p?ﬂnto cormo lo recuerde en caso de alcanzar el horario de la

Slgulente tOma no inglera mas que una dosis. -‘31 |

j ‘ P
4Qué t:iel:u‘)l hacer si tomo una dosis de FX 07.;,{)5.02 mzyor a la indicada por mi médicd?
1 i '
Si toma més de la cantidad indicada del produc" o, consu; te a su médico. !

En caso de:l sobredosificacién, concurrir al hosmal mé< cercano o consultar a los centrosl toxmolégxccs del.
Hospltal Posadas (TE 4654- 6648/46587777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutlérrez (TE. 4962-
2247/6666)|

‘,Puedo conduclr, operar maquinarias pesac.as o reahzar tareas peiigrosas durante el tratamiento con
FX 07.05.02?

Se recomierl}da a aquellos pacientes que operen maquinarias, conduzcan vehiculos, desempefien tareas

peligrosas o|que requieran completa alerta mental, no realizar dichas tareas hasta conocer con exactitud

o
“

cédmo le afecfla el producto. ' .

4 Cudles sllon' llos efectos indeseables que pued: ocasionarme el tratamiento con FX 07.05.02?
Como todos los medicamentos, FX 07.05. 02‘ xuedc ceusar efectos indeseables en algunos pacientes.” Los
efectos mdescables que se han reportado con I ayor freu,uencxa con fexofenadma incluyen: dolor de cabeza,
somnolcnma hAuseas y mareos. .;?'. : ' '

Si usted preserllta cualquler otro efecto adverso 10 menm rado ggul pp_rgpi 9 ¥ A A4
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BALTARDA S.A.

t',CéImo debo conservar FX 07.05.02? _

|

No utilice el producto después de st fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

Mantener a temperatura no superior a 30° C, prefcrentemente en su envase original. Proteger de la humedad.

| INFORMACION ADICIONAL *E‘ ‘
Composnclon "‘
Cada comprimido recubierto de FX 07, 053)2 30 .ng contiene: fexofenadina clorhidrato 30, 0 mg.
Exc1p1entes celulosa microcistalina, cros;:owd,.-na estecra,{o de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco,
dléx:do de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, powdona laca azul brillante.,

Cada comprimido recubierto de FX (7.05.02 60 mg contiene: fexofenadina clorhidrato 60,0 mg.
Exc1plentes celulosa microcistalina, crospovidina, estesrato de magnesio, }ndroxlpropllmetﬂcclulosa talco,
d16x1d0 de titanio, polietilenglicol 6000, propilehglicol, povidona, laca azul brillante, - '
Cada comprzmzdo recubzerta de FX 0705.02 120 mg contiene: fexofenadina clorhidrato 120,0 meg.
Exc1p1entes celuiosa rmcromstalma, crospovidona, estearato de magnesio, h1drox1pr0pﬂmetnlcelulosa talco,
dléxldo de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, laca azul brillante,

Cada compnm:da recubierto de FX 07.05.02 180 mg contiene: fexofenadina clorhidrato 180,0 mg.
Exclplentes celulosa microcistalina, crospowduna esteza:ato de magnesio, hidroxipropilmetiicelulosa, talco,
dléxldo de titanio, polietilenglicol 6000, propllmgllcol Roudona laca azul brillante.
Contemdo del envase { i

FX07.05.0230/60/120/ 180 mg: envases cofnemend(}l(} 20 y 30 comprimidos recubiertos.
Compnrmdos redondos de color celeste. : .

Si neces:tara mayor informacion sobre efectos adversos, interacciones con otros medicamentos,
contramd:caczones precauciones o cualqmer (-nro aspeclo, podra consuitar el pros*pecto de FX 07.05. r}7 en
la pagma web de Baliarda: www.baliarda.com. ar !

Ante cualquner inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha.que est4 en la p4gina web de
la ANMAT http://www.anmat.gov. ar/farmacowgl]ancm/Notlﬁcar asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333- 1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Cert1ﬁca|do Nro. 54.736 ‘ :

Dlrector Técmco Alejandro Herrmann, Farmac utico.

Ballarda S.A.

Saavédra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultimla révisién: whid
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! Anexo

Niimero: 1F-2017-27711952-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Noviembre de 2017

Referencia: inf pacientes 4101-17-1 certif 54.736 cump rec.

El documento fue importado por el sistema GED§;) con uri total de 3 pagina/s.

EN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION‘.
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BALIARDA §.A.
Proyecto
Informaci6n para el paciente
FX 07.05.02
Suspensién oral
FEXOFF:'._NADINA 30 mg/5ml
" Indusiria Argentina - ' _ Venta bajo receta

Antes de comenzar a administrar el producto, lca dctemdamente esta informacion.
. Si. tlcne alguna duda CONSULTE AL MEDICO.

'Este medicamento ha sido 1nd1cad0 sdlo para el problema médico actual del paciente. No lo recomiende a

1 H
|

otrhs personas, aiin si poseen los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

.8i considera que alguno de los efectos adversos que sufre el paciente es grave, o si tiene cualquier efecto
‘adverso no mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE AL MEDICO

: ,;Q'ue contiene FX 07.05,02?

.Conticne fexofenadina una sustancia que pertenece a un grupo de medicamentos denominados
“antjhistaminicos no sedativos.

'¢ENn qué pacientes esta indicado el uso de FX 07.05.027

FX{07.05.02 est4 indicado para el tratamiento de:

Rinitis alérgica estacional: alivio de los sintornas asomados a la rinitis alérgica estacional en nifios 2 a 11
afios de edad. k

fUrtzcaria cronica idiopdtica: tratamiento de las mamfcstacwnes cutdneas no complicadas de la urticaria
‘crénica idiopética en nifios de 6 meses a 11 aﬁos de cdad

En qué casos no debe tomarse FX 07.05.02?

|N0debe ser administrado si el paciente es alérglco a fexofenadina o a cualquiera de los componentes del

producto (ver “Informacién adicional™),

No debe ser administrado en menores de 6 meses de cdad.

i,Délbo informarle al médico si el paciente padece algiin otro problema de salud?

81, usted debe informarle si el paciente padece, o tiene antecedentes, de.alguna enfermedad cardiovascular.
thibo informarle al médico si el paciente estd tomando otros medicamentos?

Si, debe informarle al médico todos los medicamentos que el paciente esté tomando, incluyendo aquellos de
venta libre, vitaminas, antidcidos o sup!emen;os dietarios. En especial, inférmele si el paciente esta bajo
'trat iento con eritromicina o ketoconazol.

‘,Qde dosis debo administrar de FX 07.05.02 ypor cuanto tiempo"

Debc administrar la dosis exacta y durante el t1empo que el médico le ha indicado.

Con;lo dosis orientativa, se recomienda:

+ Rinitis alérgica estacional

Nifios de 6 a 11 afios: la dosis recomendada es §0 mg (5 ml) dos veces al dia,

- Untlcaria cronica 'dmpdméaJAND FOGLU IF-2017-2771179

. W pagina 1 de 3
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| : _ BALIARDA S.A,

k

Nisibs de 2 a 11 afios: 1a dosis recomendada es 30 mg (5 ﬁll) dos veces al dia.
Nifios de 6 meses a 2 arios: 1a dosis recomendada es 15 mg (2,5 ml) dos veces al dia.
. 681 'el paciente padece de problemas de riiién, es necesaho modificar la dosis de FX 07.05.02?
Si, di usted padece alteraciones de la funcién renal, es probable que su médico modlﬁque la dosis.
LCdmo debo administrar FX 07.05.02? ‘
La s|uspen316n debe agitarse bien antes de ser administrada.
'El ;’i}roducto no debe administrarse con jugos frutales (como jugo de pomelo, naranjé 0 manzana).
¢Como debo proceder si fuera necesario interrumpir el tratamiento con FX 07 05.02?
'Si sc necesita interrumpir el tratamiento, el médico le indicars como proceder de manera seguré
¢,Qué debo hacer si olvido administrar una dosis de FX 07.05. 02 ?
'Si tisted olvidd administrar una dosis, hégalo tan pronto como lo recuerde; en casc; de alcanzar el horario de
la slxgulentc toma, no administrar més que una d051s
¢,Qué debo hacer si administro una dosis de FX 07.05, 02 mayor a la indicada por el médico?
Si administra més de la cantidad indicada del producto, consulte al médico.

I

'En :caso de sobredosificacion, concurrir al hoépital mds cercano o consultar a los centros toiicolégicos del
Hospltal Posadas (TE 4654-6648/46587777) o del Hospital de Pediatria Rmardo Guuérrcz (TE. 4962-

2247/6666)

bCudles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con FX 07.05.027

’ Col-no todos los medicamentos, FX 07.05.02 puede causar efectos indeseables en algunos pacientes. Los
efectos 1ndcseables que se han reportado con mayor frecuencia con fexofenadina 1ncluyen

l - Nifios mayores de 12 afios de edad: infeccién viral (resfrio, gripe), infeccion del tracto reprratono supenor
nas|ofanngms nduseas, dispepsia (sensacién de malestar en la parte superior del abdomen o ¢l vientre que
suclede durante o después de comer), dismenorrea (menstmacxon dolorosa), somnolencm dolor de espalda,

fatu,a xmalgla (dolor muscular), véitigo, dolor en las extremidades, dolor de cabcza !

- N|'mas de 6 a 11 afios de edad: tos, infeccién del tracto respiratorio superior, otltls media, injuria accidental,

: fiebre, dolor de cabeza.

- }\Ihnos' de 6 meses a 5 afios de edad: vérmtc;s. fiebre, tos, otitis media, dJarrea rinorrea (secrecidon nasal
abundante) infeccién del tracto respiratorio superior, somnolencia.
St Ie:l paciente presenta Cualqu:er otro efecto adverso no mencionado aqui, consulte al médico.
6C6m0 debe conservarse FX 07.05.02?

: No utilizar el producto des;rués de su fecha dc vencimiento. -, | -

' 'Mlantcnga este y todo otro medlcamento fuera del alcance de los mﬁos o ' ,'

' M!antener a temperatura no superior a 30° C, preferentemente en su envase original. Proteger de la humedad.
INFORMACION ADICIONAL

C(fimposicién:
| ALEJANDRQ&ARAFGGLU
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- ' . BALIARDAS.A.

3 o @

Cada 5 m! de de FX 07.05.02 contiene; fexofenadma clorhidrato 30,0 mg, Exc1p1entes EDTA d1sodlco
mculparabeno propilparabeno, 4cido sérbico,. avicel CL 611, diéxido de titanio, sacarina sodica, fosfato
dlbésu:o de sodio, fosfato monobasico de sodio, esencia de dulce de leche, azicar, agua purificada,
Contenido del envase '

FX 07.05.02.: envases conteniendo 100, 150, 200 y 300 ml.

Suspensi6n blanca con aroma a dulce de leche. ' :

Si necesitara mayor informacién sobre efectos adversos, interacciones con otros medicamentos,

contramdicac:ones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de FX 07.05.02 en
E’a pa’gma web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Anté; cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede Ilenar la ficha que est4 en la pagina web de
la MT: ‘hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234 ‘

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 54.736 - |
bir‘t%ctor Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revisién: .../../ ...

‘ ’ ‘ ' [F-2017-27711792
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Nuamero: IF-QOI 7-27711792-APN-DERM#ANMAT
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Anexo

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Noviembre de 2017

Referencia: inf pacientes 4101-17-1 certif 54.736 suspension

El docménto fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s. '
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