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Disposiciéon
Niimero: DI-2018-3021-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de:Dicie‘mbre de 2018

Referencia: EX-2018-35711663-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-35711663-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

 CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada SINTROM / ACENOCUMAROL Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, ACENOCUMAROL 1 mg — 4 mg; aprobada por Certificado N° 21.560.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la mtervencmn de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios. o

Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA S.A., propletarla ‘de la Especialidad
Medicinal denominada SINTROM / ACENOCUMAROL Forma. farmaceutlca y concentracion:
COMPRIMIDOS, ACENOCUMAROL 1 mg —4 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en
el documento IF-2018-54005282-APN-DERM#ANMAT; e informacidn para el paciente obrante



en el documento IF-2018-54005511-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 21.560, cuando el
mismo se presente acompaifiado de la presente Disposicion. '

ARTICULO 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.

EX-2018-35711663-APN-DGA#ANMAT
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?R@?E{?TQ BE pﬁ@%PECTﬂ
SINTROM® 1'mg : Industria Espan&!a
SINTROM® 4imig : Industria ltaliana

SifNTRQM»@
Cf’mmmzéqg
\ﬁa oral

FORMULAS.

SINTROM® 1 mg cada comprimido contiens: Acenocumarsl 1 mg. Excipientes: Dibxid

@ 250mg; thmxzpmpzmetli celulosa 1,80 mg; Lactosa 20,00 mg; Estearato de magne:
Almidén de maiz 23,00 mg; Talco 4,50 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Aﬂ%sasaguiante
Grupo farmacoterapéutico: Antitrombaoticos, antagamaia& de la wtam ina Ko
Gadigo ATC: BO1AAOY,

INDICACIONES
Tratamiento.y profilaxjs de afecciones tromboembélicas.

ACCION FARMACOLOGICA
Aceriocuriiarel, principio activo de: Sintromi®, es un derivado cumarinico v aciiia como: antagﬁmsta
de 3 vtamma K

maguiacs n mencionados ca?’i Io 5-lones.Ca. Sin esta: macmon ncz se pue{ie it
sahguinea:

iepemﬁenﬁe de !a dosn?sc:aclcin 'm'scfai ,: cenoz:umara% mduce una preiong
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Farmacocinética
Absorcién

Acendeumarol, una mezola racémica de los enanimmems pticos R(+) v .S()
a%;so; do porvia oral; a nivel sistémico esta di cm bi& por io menos un 60
logran concentraciones plasmaticas maximas d
despues eie .Ea admzmsirac;on de una des&s un_:

nivel de’ pmtrambma apar‘efﬁa

E?stré’éi e ’é’n

i-vaiumeﬁ r}e di stz' huc!r.m a;sarente es da g ’%8 a 13 18 {,/Kg en. Ei £aso c:iei enantibmero R{+ v de

0,22 2 0,34 LIKg en el caso del enantidmero S{-).

- ﬂcemacumaml pasaala leche matetna, pero s6l6 &n muy’ pequefias cantidade:

ser datesiadas Bor meém de los metodos analiticos usuales; Atraviesa a
icentaria (Ver “MUJERES EN EDAD FERTIL, EMBARAZO, LACTANGIA Y. FERTILIDAD").

;81%31‘!‘3??3?@???236!01} _
Acenocumarol es extensamente metabolizado: Los productos de 1a 6- y 7-hidrox
enantiomeros-de acenocumarol son los principales metabolitos v el citoeromo:
: ador prfrzmpal en la formacién de estos cuatro metabolitos. Otras enzimas mp scaﬁas en el
‘metabolismo del I {Rj-acenocumarol son CYP1AZ y CYP2C19. Por reduccion

_forman ;dos matabal;tas dzferentes de% c:ariemi I_a reduc:c on éeé gru;m n

Elimination:
Acgnocumarel s eliminado del plashia con una vida media de 84 11 horas. A cz“"rﬁinua
‘Administracion oral, la depuracion plasmatica aparente asciende & 3,65 L/ kg acion.
piasmaizca total def enantiomerc R(+) de acenocumarol, _que posee una actividac ar‘mc dEgulante
signi ficatwameﬁte mae a!avaéa es: mucho menorque a éei enant omem S{-)

,pm‘immbma detez‘m’ ;’taéé parec ercm se{ sq;ﬁeriqres en !os pacxentas de mas de 70 ae
- qua en o8 pac;eni:es de menor edad, aun wanéfa ds dosis administradas no fuergn «,aaYO}‘},




contreindicado en pacientes con insuficiencia renal grave .y -debe ejgrcerse precalict n en”
pamm%es con insuficiencia renal leve a moderada {V’er "P{}SOL{)G IAY FORMA DEADMINISTRACION™ ™
“CONTRAINDICACIONES”, "ADVERTENCIAS y *"PRECAUCIONES").

ncia-hepética
e encu‘emm dtspmsbt

nfcrmacion acerca de !a farmacoc neh‘ca. dr

de acenewmami esta c@ntramd;cade ar% zaacxemes con insuficiencia hepé :
e;efaarse prec‘:aumon en paczentes c;cn msaﬂca&nosa hepatsca lave a moderada e

@ngen etnice
Ef sis pzzma‘ucs CYP2C8 se expresa pohmarﬁcamente y la frecuencia de mismas en la
poblacién difiere. En la poblacion caucasica’la frecuencia de- aparicion de las & ¥
¥ CYP2C9*3 s de 12% y 8% respectivamente. Los pacientes con 1 o mas
alelos tienen la de;}uraczan de S-acenocumarol disminuida. En ‘pacientes africanos,
- CYP2C9Y2 CYPQGQ’% aparecen ‘en una frecuencia mucho meror;
Crespectivam - P ion ‘caucasica. La poblacion japone
frecuencia de es’ms alelos, 0:1% ¥ 1-8% para CYP2C9*2 ¥ C‘(PQG@*& respectivam
La dosis:de mantenimiento de acenccumarol difiere segun el genmiipo

En' la siguiente tabla, se brinda informacion detallada acerca de fa dosis principal v de
mantenimiento en base al genotipo de CYP2CS

“Tabla1 Genctipo CYF’ZCQ y'mantenimiento de la dosis de acenocumarol
 Genotipo N Dosis media DS Dosis promedio. in%égmalgﬁfiié
o (mgfsemana) (mg/semana) L
CYP2CO'T 169 171 87 15,8 - 23-61
CYP2C9*2 90 14,4 6.3 135 35373
CYP2C9'3 48 11,0 51 105 | 23~22

Estudios clinicos &
No se han lisvado a cabo éstudios clinicos con Sintrom® recientemente,

-Dates de segartdad ﬁre-cizmca

. ox j da graéo iaa;fa en z'afwrses? ratas. y coaems En perms se czbservo
-agmda ‘En estudios.de dosis repetidas se sugirid que el higado constituye
destinatario de la. toxicidad de los derivados cumarinicos, incluido &6

administracion de estas sustancias en dosis farmacologicas excesivas
‘hemorragias:

A
Toxicidad r&;:}raducﬁva, teratogenicidad ?
Nose llevaron a cabo estudios reprodug;tw_-" con . ace qumarc No obstants;
placentaria y transplacentaria cort los faéﬁo es dela ¢ g ulacion dependientes
puede: dar lugar @ -anomalias embnmans o fetal é hemorragias neonat

‘animales como en setes humanos (Véf ‘MUJER&‘S EN EDAD: FERTIL, EMBARAZO
~FERTILIDAD"): ' :

;

1F-2018-34008280-APN-

Pégina 351del 20



JAL

Mutagenicidad
A parfirde investigaciones efectuadas en sistemas celulares bacterianos yde ma ""ifero”""" vitro
incluyendo un estudio de reparacién del ADN-en hepatocitos de rata, puede o]
acenocumarol y/o sus metabolitos no ejercieron efecto mutagénico alguno. Un estud
linfocitos  humanos ha demostrado clerta actividad m{}tagenica leve de geenocumarol, a
concentraciones 500 a 1000 veces mayores que las -concentraciones cfatermma“ as en asma
humano Euego de la administracion de acenocumarol. :

Carginogenicidad

No se realizaren estudios de exmszmm al ‘acenscumarol de por vida en animales. ¢
indujo un incremento .en la incidencia de tumores en pulmon y tumores hepaﬁcos?bemgms en
ratones v tumores de higado y tumores de rifidn bemgms en.ratas. Se enhende*que los tumores
‘de higado en ratas y los tumores ‘de pulmoén en ratones estan asociados a futas ‘metabdlicas
especie-especificas. La hepaﬁoﬁoxmzdad de cumarina v sus dérivados en la rak; se considera
asociada con la induccién enzimatica y la via metabdlica de cumarina y/o sus metabolitos propia
‘de esta especie de roedores. Se considera que los tumares renales Qbservadas;en rafones macho
‘86 deben a un efecto especie-especifico. :

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION
‘Dosificacion
Pabf&mﬁn erz gaﬂeraf
transcurso de@ %ratamzento Por coz}sxguzenie es asencsal z‘eahzar deﬁermmacz@aes regulares del
Tiempo de Protrombina (TP) / Razén Internacional Normalizada- (RIN) para ajustarla dosis gque
debe recibir el paciente. Siestono es posi bfe no deberd dtilizarse Sintrom®.
‘La dosis diaria debe recetarse siempre como una dosi s dnica. _
‘Consultense Jas secciones ‘PRECAUCIONES® e “INTERACCIONES” en fo referente a las
adaptaciones de las dosiss ‘seguan lds z::frcunstanctas c!znzcas ’

Dosis inicial o
‘La dosificacisr de Sintrom® debe individualizarse. Si el valor de TP/RIN arites de i ’
;tratamxente e encuentra-deniro del intervalo normal; Ia dosis de inicio de Sintrom®
.mgfdxa y-4 mg/ﬁ{a sin administrar una dosis de carga. También puede iniclarse el tratamsentn con
un régimen dé dosis de caiga, habituaimente de 6 mg el primer dia'y 4 mg el segundodia.

‘Si el valor inicial de TP/RIN fuera anormal, ‘seinstaurara el tratamiento con precat '
‘Los pacientes ancianos (2 65 afios), los que padecen hepatopat fas o insuficiencia aard;aca grave
‘con congestion hepatzca o aquellos pacientes que estén malrutridos pueden, requerir ‘dosis
'-memras tanto-al inicio del tratamiento como durante el mantenimiento: _

e determinatan a diario los valores dé TP/RIN desde la segunda / tercer dosis

: guesehaya estabilizado el estadode la coagul acién dentro del interval
‘adelante se puede sumentarel intervalo entre las determinaciones, dependiendo’de,
de los.valores de TP/RIN; Se recomienda extraerlas muestras de sangre para ios a

‘ala misma hera dei dia _

Terapia de mantenimiento y tontroles de la coagulacion ;
‘La dosis de mantenimiento varia de un pagiente a ofro'y se debe comprobar individua nte que
‘&8 adecuada en funcion de los valores de” :’R}N Se evaluard el TP/RIN a intervalos reguiares,
es:decir;, al menos unavez al mes.

La dosis'de-mantenimiento suele oscilar entn
erifermedad subyacente, laindicacion Glif‘iié

mwmw

'ef gradf@ dj ni'anticaaguiaczon que g
. IF- 2018-5600528@-APN-DER#M4\MMP\T
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- El efetto anticbagulante de Sintrom® persiste mas de 24 horas. 8i el pacient

Depeﬁdzendc dela Indicacion clinica, la intensidad optima de ani;coag ulacion o intervalo a obtener
suele oscilar enftre valores de RIN de 2.0 y 3.5 (ver “Tabla. a 2", En casos concretos pueden
precisarse valores de RIN superiores a. 4,5.

~ Tabla 2 - RIN* recomendado para el tmtamrerzta anticoagulante: cra!

Indicacion v : ' RIN recomendado
‘Pwﬁ [axis y ratarniento de la iramboén‘ibé’%ié ' 2.0-30
wenosa (mciuz‘da o embn ia pulmonat) R
Fibrilacién auricular , ; 2,0-30
Postinfarto de mtoc&nﬁzc (con mayor ri esgo da 20-30
complicaciones tromboembdl licas)
Bioprétesis valvulares cardiacas _ 2,0-30
Pratesis valvulares mecanicas cardiacas . 20-35
:Prc:f‘ ilaxis. secuadana en pacientes con sindrome 2,0-30
Vantifcsfcxhpidico
\Pacientes con sindrome: anhfssf&h;z idico con 2.0-35
fromboembolismo vencso o terapia con
antagcms’cas de la wtamma K

¥ El valor que se obtiene del TR, que refleja la reduccion de los factores de coagulacion
dependisntes de la vzzamma K=V, Xy éapende de la sensibilidad de la tmmbapiastma
utilizada ‘en su andlisis. La sensibilidad de cada tromboglastina local en campara{: én con los
preparados de referencia internacional de la Organizacion Mundial de la Salud se refleja en su
Iridice de Sensibilidad Internacional (IS1).

La ‘Razén 1 niema{; onal Normalizada® (R N) se mtmdu;e con'el proposito de norma
RN es la razén del TP del plasma anticoagulado del paciénte respecto al TP del
la misma tromboplastina en el mismo gistema de anélisis eievadm ala paler
:rdef‘ nido. gmr el Indice de Sensibilidad Internacional.

,;zar ei TP El

Discontinuacién del tratamiento

En general, el tratamiento ¢on Siﬁtl‘t‘}m® puede suspenderse sin necesidad de ir redugiendo la
" dosis del farmaco. No obstante, se ha cbservado que-en.casos extremadamente raros v én certos
pac;entes de alto riesgo (por e;empio, después de un infarto de miocardio) puede producirse
“hnpar{magu!abz idad de rebote”. En tales pacientes, la suspension del tratamiento anticoagulante
debé ser gradual.

Dosisno administradas

. dosis recetada g Sintrom® en el momento prev;st{z tomard la dosis lo antes posib v
dia: El paciente no debe tomar la dosis olvidada: dup?mancia la dosis diaria paras csmpensar, sing
gue debe c:ansuiiaz' al medico.

Cambm desde el tratamiiento con heparina al tratamiento con Sintrom® _
En situaciones clinicas que requieren una- anticoagulacién s'apsda es preferible el tratamiento
iniicial con heparina; dado que Sintrom® tarda mas. trempo en ejercer su efecto anticoagulante. La
conversi jon-al fratamients con Sintrom® puefée inigiarse al mismo tiempo que el ratamiento con
heparina o puede retrasarse, dependiendo” afe éfsma&wn clf mca Para ase
’ -aﬁizcoaguiamcn sea canimua es recamem%ab

f
7

1. ,f »
i %M’/ wj
Pégina 37tdel 20



2 dias czzn%cutwos ﬂ}urarzte la fase de transicién es necesaro cz:sntmlar mznue;osamemew%
anticoagulacion.

Tratamienty: ﬁumnte ias intervenciones odontoldgicas y quirdrgicas
Es préciso controlar culdadosamente el estado de c;oaguiacian de los pacientesibajo t;‘aiamiento
con Sintrom® gue se sometan a procedimieritos qui rargicos o invasivos. En ¢ '
por ajemgﬁ r:), cmaﬁﬁa ia zonez de 3 aperaman a8 limltada y safmeﬂtemame acc_

o r‘ugza memr muentras se man’tzerxa ia antzcaagulacmn sm qi:e at pac e:}ta 8

odo | considerara fatentameﬂte log riesgos y b&neﬁmcs que es .damsscn tendra
para el ;}ama,e El inicio de untratamiento aﬁticaaguiame de transicion -—par ejernplo, con
hepanna- se'basard en tina evaluacion cuidadosa.de los riesgos previstos de tromboembolia v
hemorragia.

Pablacmms éspefz:a‘ia&

Sinimm@ estd contraindicado en pacientes con insuficiencia renal severa debzeio al aumento del
riesgo de hermorragias.

$e recomienda precaucion en-el Uso en pacientes con insuficiencia renal leveng m@darada (Ver

"CONTRAINDICACIONES”, “PRECAUCIONES”, CACCION mRMAc&LﬁGICA’*)

Jnsuffc;‘feﬁcfa hepdtica

1Y estd contraindicado en pacientes con trastorio hepéatico severo debido gl aumento del
riesgo;de h&morragzas
Se recomienda precaucion en el uso en pacientes ¢on insuficiencia hepética leve a moderada (Ver
TCONTRAINDICAGIONES”, "PRECAUCIONES”, "ACCION FARMACOLOGICA”).

_ Paazenf@@ﬁed:atrzaas

La periencias con anisceagu[ant&s orales en amas, incluso con acenocumami

limitadas. Se recomiendan precaucion y un 'mas frecuents confrol del tiempo dé protrombina y-
1z RIN (Ver "PRECAUCIONES™):

Pacientes. genatrfcog (= 65 afios)

‘Los pacientes. ancianos pueden necesitar menores dosis iniclales v de mantenimiento. Se
recomienda precalicién y monitoreos’ mas frecuentes del TRP/RIN (Ver "ADVERTENCIAS™
“PRECAUCICGNES ESPECIALES DE USO” y “PROPIEDADES FARMAGOCINETICAS”).

‘Método de administracién
La dogis diarig debe tomarse siempre al mismo momento del dia. Debe’ mgerzrse el camprrmzdo
con 1 vaso lléno deagua.

CONTRAINDICACIONES
* Hipersensibilidad conocidd a aeenocumami ¥ 8 derivados cumarinicos relacionados o 2 los
excipientes.
* Embarazo. _ /A

» Pacientes ‘que no puedan cooperar © ‘que’ fzfo; estén controlados {por e;emp!s pacientes
seniles; alcohdlicos o con trastornos psiquid r1?’9§ que fio estén v;ga%adcs)

va;ntrom“"’ también. estd contraindicado en dfe
‘superior al posible beneficio-clinico, como:

“ & Didtesis hemorragma o discrasia: sanguzne

| : Pégina 8%1del 20



. ?’GCG antes S8 cﬁespuea de: una miervamton Quzmrgxca dei 3tema nervmsafcen%ral asfmm@x o

e'amgaiza expct ,mon ﬁe te;zds:}s

© = Ulcera péptica o hemorragia:del tubo: digestivo,.el aparate:urogenital ¢ el ss&té Ha respm:»&t<::m:ss
‘asi como hemorragia cerebrovascular, pericarditis:agudd y derrame pericardice, y ehdocarditis
infecciosa,

» Hipertensién grave.

» Insuficiencia hepatica severa. (Ver “PosoLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION"}:

s inguffsie g renal severd, (Ver "POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION™).

Aumento de la actividad fibrinolitica, como la que se produce después de: operaciones de
‘pulmén, préostata, ‘tero, etcétera;

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

Se tendra -éspecial cuidado cuando sea necesario reducir el tiempo- de - tromboplastina para
intervenciones diagnosticas. o terapéuticas {(por ejempk; angiografia,. punciéey lumbar, cirugia

mienor, extractiories dentales, ete.),

Serecuerdaa los profesionales de la salud la necesidad de nofificar las saspachas de reacciones
adversas

rizimiar cutéac{o en los pacientes con disfuncion hepatica leve a maderada, ya que
)pueda astar aiterada ‘tambien la sintesis de los factores de la coagulacion o puede-haber una
neion  pl v (Ver “POSOLOGIA ¥ FORMA: DE ADMINISTRACION Y

‘CARACTERISTICAS meawam y

Insuficiencia renal _ o _ o
Se. debe: tener precaucion en pacientes con disfuncidn renal leve a moderada: debido a la
posibilidad de dcumulacion de metabolitos en lafuncidn renal alterada. (Ver “PGSOLOBIAY FORMA
DE ADMINISTRACIBN 'Y - CARACTERISTICAS ‘FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES”)

Insuficiencia cardiaca

En ios 6asos da »‘nsuf‘imenc;a card iaca severa éabe adepfarse un asquam* : posolégico muy
aq pueden. quedar
ms‘mm&ém En

Hemaﬁoiogza
Se éer’zdra preaaucaon en Ins ;:;ac:sntes con certe:za a s@specha {Se def:menc;a cfe pm{ema C 0 de

Pro 2 APl
A[BVER‘SAS”)

Poblacicnes: especiales.
‘Seé recomienda precaucion y monitoreos fr 1658
-edad avanzada (2 65 afios). (Ver "POSCLOGIAY
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aicsﬂiaxsa esun smdmma raro de caimficactoa vascular con:necrosis cutanes,

La aft : . principaimente en pacierite insufficiencia
s con un factor de tiesgo ceonocido, como las
8 en' pmtema C o S therfosfatemia hipercalcemia.o hipoalbuminemia. En pacxentes
{;z.te« mmzn; Sm‘tmm@ 's& han ‘reportado casos aislados de calcifilaxis, incluso-en -ausencia de

te ﬁétzca cai ifilaxis, debe iniciarse el iratamienm adecuado’y suspenderse-el tratamiento
con Sintrom®.

Hemorragia
Smimm’@ puec’{e Lausar hemarrag’

g g ""esga hamorragm f;guran la. antacsagulacx :
la edad = 65 afios, ?cs antecedentes de aita varzabmdad en. ei R!N %os anteceé ‘
gia: g:astmmtestmal a hapertensm as

’pac;entés {ra%ados sa ies debeﬂ reakzar pﬁnedwameﬂ%& determmacwnes dei RIN,

‘Miscelaneo

‘En «condiciones ¢ enfermedades que puedan reducir la union de Sintrom® a proteinas, p. €.
-;,%;rotwmagis tumores; enfermedades renales, infeccidnes o inflamaciones, se debe realizar una
supervisié

6n médica estricta.

Los rast frios que afectan la absorcidn gastrointestinal pueden alterar el efecto ani&amgu?ant& de
€ Durani‘e &l tratamiento con anticoagulantes; las: inyecciones intramusdulares pueden
hematomas, por lo que deben evitarse. Las inyecciones subcutaneas e intravenosas, por
otra parte, no mﬂdu seri atales complicaciones.

Debe ejercerse es;}ec al cuidado cuando es necesario acortarel TP/RIN para dtagnéstscos o
'mtervenc;araes terapéuticas {dngiografia, puncion fumbar, srugia menor, extracciones dentales).

Mujeres en edad fértil, embarazo, lactancia y fertilidad

Mujéres en edad fertil

Las mujeres-en edad reproductiva tendran que fomar medidas anticonceptivas eficdces durante el
tra‘tamzania

Embarazo

‘Sintrom®, como otros derivados cumarinices, puede estar asociade a malformaciones congénitas
en‘el entbrion. Por ello; estd ccntramdzcado durante el embarazo.

‘Lactancia

'Aimque Smtm“@ se ‘excreta @ la leche mate na, las cantidades presentes son pequefias y en
: previsible. quese prodazcan reacciones acﬁvez’sas enel lactante,

En casc :;de factanc;a matemna, el lactante debe recibir 1 mg de vitamina K1 por semana ¢como
tratamiento preventivo. _

-La éec;snén' e:amammantar .debe- cmaide‘ase ggetenldamame ¥ puede mc:i
_ Hiasien ¥ 14 e ;adm;;,

Pagina 80déel 20

IF-2018-36008280-APN-DERWHNMNMWAT



No hay datos: disponibles acerca del uso de éin?;mm'@’ysuefecfo en la fertilidad en humanos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Existen muchas interacciones posibles entre los. antmagulantes cumarinicos y stms farmacos.

Las mecanismos de-estas interacciones incluyen los trastornos de {a absorcién; la Inhibicién o
{ | del sistema enzzmatc@ de metabolismio (principalmente CYP2CY, Ver “PR@P{EMQES

'_ ,‘CAS) y la reducc;m de ia dlsp»ombﬁ dad da ia w%amma K necesaﬂa para E

‘kzmer fafma da :
aur?que ﬁo iodas ias miaramimes ‘seran
as’ de coagulacion

p v .pc;r semana) cuarzda se prescr be inicialmente cualquier
farmacc en combinacion con Sintrom® o cuando se suspenda el tratamiento con un farmaco
administrado concamitantemente.

Interacciones resultantes del uso concomitante no recomendatlo
Efectos de otros farmacos sobre acenocumarol

A . 'c:os {per e;smpio cmdam cma}, mmbaderes de ia agregamcn
: piaquetaﬂa combo el 4cido salicilico y-sus derzvadms {por-ejemplo; acido acetilsalicilico, dcido para-
‘aminosalicilico, diflunisal), clopidogrel, ticlopiding, fenilbutazona u ofros derivados pirazolénicos
(per ejemplo, sulfmgzrazona} y otros antiinflamatorios no esteroides, incluidos los inhibidores dela
csc%oangenasa 2 {por ejemplo, -celecoxib). Se han notificado casos .de aumento del RIN en
‘pacientes que toman Sintrom® y glucosamina. Por tanto, no se recomienda ¢l Uso de Sintrom®
junto con estos farmacas Cuando se recete Sinfrom®en combinacién con estos ?armacos las
pmei}as de magulacmn se realizaran con mayor frecuencia.

Jdmeraceionssa considerar

' f;i:ies aﬁabahzamesg andmgenos anttamtmlccrs (por e;empo amiodarona,.
icos {por éjemplo; amoxicilina, cefaiaspmmas de segunda y tercera generacion,
s imrarzfammi ﬁmmm icing, fluoroguinolonas, neomicing, tetraciclinas), cimetidina, disulfirarn, acido
:‘etacrmwm, ﬁbz’atﬁs (pm eje:mp o, ac:zdts c%of’zb?zca) glucagong derwadas zmzdam c;os (par ejemp

,ec:ii'a?os fia la recaptacscn de semtars ina {par e;empia cataiap{am ﬂuaxeima sertra ma}.
estatmas (;:sor e}em;:sto ﬁwastatma atcrvastatma szmvastaima) suifonamtcias m:‘;
e ; : tOx%a; i ;

o

usdo el
f : : 2 LG ; nida),
:hermorza&tzmzdeas {incluida la: dextmiimxma} iamax:fem} tramado mhxh;deres de la bamba de
%pramms {p: ej omeprazol )1, actvaderes ﬁel g%asmmogenm (p €., ume;z,az’xasas astre;sﬁoqumasa y

; s (P ‘éj, hzdrax;da de magﬂeﬁ &} y oxar;lr%a v;tamma E csmcostemidés (p ej
;meﬁipredmsc:!ona, ;)redmsona) los mhzbtdomsd SYP2CH ymegestraf

Los siguientes farmacos pueden reducir el &f Ac?% émicoa ulante de acenocum r,
_Ammugiuze%zm!da farmaces ani‘: i

mh:bidc;‘ea de a protaaw dei HI\/ (por e)am j gman?xr n §ﬁngv§b19;§%ﬁ! §§g@‘ Ly
| :-gaél.a

Pagina 91déel 20




hietba de San Juan (Hypericum perforatumy) (esta interaccion s ha descrito con warfarina y
fenprocurmon: y no puede descartarse en-el caso de acenocumarol):

Los industores de CYP2CY, CYP2C19 0 CYP3A4 pueden reducir el efecto dnticoagulante del
asengoumarol.

Dado gue no-se pueden pt’e&iﬁﬁif nila gmvedad ni Jos srgnos iniciales de las interacciones, los
pacientes gue tomen: Sintrom®, especialmente i también sufren una disfuncion he;aat%ca deben
ifmzf;ar el'gonsumo de alcohol, .

Alimentos ticos en vitamina K
Los alimentos ricos en vitamina K pueden disminuir los efectos de acenccumarol.

Efsctas del acenocumaml sobre otros farmac:ns

Buraﬂie el ira‘tamtente concomitante con derivados hidantoinicos (como: fenitof na) puede
-aumentar la concentracion sérica de dichos farmacos.

Sintrom® puede potenciar el efecto hipoglucériico de los derivados sulfonilureicss.

‘Existe urra posible interaccion entre el acenseumarol v los anticonceptivos orales. Se recomienda
controlatlos valores de RIN durante el uso concomitante de ambos medicamentos.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas estan listadas segtin el sistema MedDRA. En cada sistema de clase de
és’rgg‘no" las reacciongs adversas estén ordenadas ‘por frecuéncia, con las més frecuentes al
principic, Dentro de cada grupo de fréecuencia, fas reacciones adversas estan ordenacﬁas por su
gravedad. Ademas, la categoria de frecuencias para cada reaccién adversa esta basada en la
‘siguients convencion (C OMS Hily: muy frecueﬁte& (2 1/10); frecuentes (2 17100, < 1/10); poco
frecuentes [ 171000, < 1/100); raras (= 1/10000, < 1/?8@0) muy raras (< 1/10000).

‘Hemorragia

La hamﬁrragja en diversos Srganos es una reaccién adversa frecuente en asociacion con
Sintrom®: su ccutrencia se relaciona con la dosisde la droga,, la edad del paciente y lanaturaleza
dela p}at@[agia subyacente (pero no conla duracion del tratamiento).

Trastornos del s;mtema inmunitario’
Raros: Hipersensibili flidad {porejemplo, urticaria, erupci i6ny.

Trastornos vasculares
Frecuentes; hemorragia.
Muy raros: Vasculitis.

Trastornos gastrointestinales
Raros: Disminucion del apetito, nauseas, vomitos.

Trastornos hepatobiliares
Muy raros: Afectacién hepatica.

Trastornos de la piely del tejido subcut&g\gﬁ
 Raros: ‘Alopecia. .
Muy raros: Necrosis cutanea (ﬁemorragxca)*{i /
Frecuencia desconocida; Calcifilaxis. /{&f e ’“\\

-
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*En general-asociada a una deficiencia cohgéhita de la proteina C o de su cofactor, {a proteir %
‘SOBREDOSIFICACION

Miemras ‘que las 'dosis fnicas -aunque sean muy altas- no suelen ser peligrosas, el empleo
pm%angada de dosis diarias maycres qua las requeridas. para la terapéutica, pueden dar lugar a
manifestaciones tlinicas de sobredosificacion.

Signos: y sintomas:

El ‘comienze y 1o severidad de Tos sinfomias. dependen de la sensibilidad mdtvxtiual a los

anticoagulantes orales, la severidad de la sobredosis v la duracién del tratamiertto.

La hﬁmarragxa es el principal signo: de intoxicacién con las drogas anticoagulantes orales. Los
sintemas: mas frecuentemente observados son: ‘hemorragias: cutdneas (80%), hematuria (52%);,

hematomas, hemorragia gastraintestinal, hematemesss sangrado uterino, epistaxis, hemorragia

.gingival y. hemarrag;a articular.

Las' pruebas de. laboratorio revelan ‘un valor de TP/RIN ‘extremadarmente alto, la prolenigacion

‘profiunciada del tiempo de recalcificacion o del tiempo. de tromboplastina y la alteracién de fa v-

carboxitacion de los factores I, VIL, IX y X.

Tratam;enta '

: Existepolé srica respecto a la necesidad, o conveniencia, -del tratamiento con jarabé de | p&casuana
__%avado strico ademas de la administracién de-carbon activado y colestiramina. Deben sopesarse

los beneficios de estos tratamientos: respecto al riesgo de hemorragia en cada paciente.

Medidas de Emergencza y de sosten

En situaciones de emergencia con hemorragia severa en cualqmer nival del RIN, los factares de la
‘coagulacion pueden ser regresados a la normalidad por medio de la administracién-de. sangre entera
fresca ‘o plasma congelado fresco, concentrado de complejo de protrombina o factor Vila
Vrecsmbmame suplementado con vitamina K1.

‘Antidoto.
La vitaming K1 (‘f;tcamanadmna} puede antagonizar el efecto inhibitorio de Sintrom® sobre la y-
‘carboxilacién hepética de los factcres de la coagulacion dependientes de 1a vitamina K en un
plazo de 3a Shoras.

En ei caso. de hemarrasg as no significativas {RIN <4 ,5) desde el punto de vista clinico, tales como
i ;ﬂasai breve o hemammas als lados pequenios, a menudo-es suficiente la reduccion u

1pC
En casos de aievado RIN {R N 4 5~1Q) sm sangrado significativo, mterrumpir Ea ‘terapia con
Sintrom®,
En casos' de. eievade RiN {R N > ‘36) sm sangrade significativo, interrumplr Iz terapia con Sintrom®,

idencias de ﬁfhemanagla szgmﬂcaisva (am cualquier nivel del RINY, se mtezrz*umpzra ta
oh Sintrom®, se administraran s a 10 myg de vitamina K1 por via LV. deforma muy lenta
{a unavelocidad que no exceda 1 mg / minuto).

Si nzmmj@ debe reanudarse: cuando el RIN se encuentre en el rango -deseado en caso de
hemomfagias-

Ante la ‘eventualidad de una: sobredasxf;cacé ony Leoncurrir al Hospital mas cercana o comurnicarse
con los: Centms de Toxzooiag;a Haspxtai éé e(iia%r aﬁmardo Gutiérrez: ((}1‘@ 4982-6666,/ 2247,

] b }w"%&&‘ }if 4
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PRESEN?ACIQNES
SINTROM® 1 mg: Envases conteniendo 15, 20, 30, 40,60 ¥ 800 comprimidos, siendo este Gitimo

para *Uso exclusivo siahcxspztaias”.
SINTROM®4 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30,40, 50, 200, 500 y-1000 comprimidos; siendo
los dos {iitimos para“Uso exclusivo de hospitales”.

Fecha deGlfima revisién:

SINTROM®1:mg : Conservar a menos de 25 °C
SINTROM® 4 mg : Consetvard menos.de 30 °C

MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICI NAQ AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N® 21.560

SINTROM® es una marca registrada de Juvisé ®Pharmaceuticals

®Marca Registrada

Elaborado en

‘SEN’FROM% mg Novartis Farmacéutica S.A. Barberé del Vallés Barcelona; Es;maa
SINTROM® 4 mg Novartis Farma S. p.A. Torre Annunziata. { NA) , lalia. importado vy
Distribuido por Nova Argentia S.A.

Alvare Barros 1113; B1838 CMC, Luis Guillon, Poia de Buehos Aires

Directora Técnica: Marfa Eugenia Belgiormo = Farmacéutica

NOVA ARGENTIAS.A.
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
Informacién @ profesionales y usuarios 0 5296-9360

www.argentia.com.ar
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

SINTROM®
ACENOCUMAROL
Comprimidos 1mg ~4mg
“Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo ¢l prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

s Conserve este prospecto, ya que puede tener qlie volver a leetlo.
*  Sitienealguna duda, CONSULTE A-SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
« Este medicamento se-le ha recetado:a usted sélo para su problema médico actgal. No se
lo. recomiende -a ofras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarle.

QUE ES SINTROM® Y PARA QUE SE UTILIZA

Sintrom® es una medicacion gue contiene el componente activo acenocumarol. Se presenta en
comprimidos de 1 mg o0 4 mg de acenocumarol.

Acenocumarol forma parte de un grupo de med camentos, denominados antxcoaguiantes que
reducen la capacidad de coagulacién de la sangre-y por tanto ayudan a impedir qué se formen
‘coagulos de sangreen’ losvasos: sangufn&:)s

Slntmm@ se utiliza para‘prevenir o tratar la coagulacién. dela sangre.

;¢,{‘;amc fam:ana Smtmm@‘?

Si usied %sen& afgurza pregunta acercd de como funcioha’ Sintrom® o porgue estermedicamento se
e ha recetado & usted, consulte a sumeédico.

ANTES DE TOMAR SINTRONM®

‘Usted s6lo debe resibir Sintrom®.a- continuacion de tn examen médico. ‘Sintrom® no es adecuado
para todoslos: paafentes

Siga todas las instrucciones de su médico awdadasamente Estas pueden diferir de la informacion
‘general caritenida en este prospecto. !

Usted no debe recibir Sintrom® L]
. S b presen?ado aiguna reaccien musuaE é




T T

Si tiene problemas para mantener el tratamiento (porejemplo, paczentes seniles, alcohdlicos’

pacientes con trasfornes mentales sin supervision).
Tiene alguna enfermedad hemorragica severa (como por ejemplo ‘hemofilia) o trastornos

sanguineos con tendencia al sangrado.

Si usted ha tenido cirligias oculares, ‘cerebrales, dentales tecientes u otras operaciones
importantes (pnlmcm, prostata, utem) donde ha: sar;gfada en forma considerable en escaso
b

i cree que sera sometids ‘& otras: cirtgias en ias cuales pusde padecer

;Sl padece tleera de estémago o presenta hemorragia digestiva, i intestinal, cerebrai {accidente

cerebrovascul ar) ¢ pulmonar,

8i presema una infeccidn o inflamacién cardiaca.

Si presenta hipertension arterial no controlada;

Sitiene algunaenfermedad hepai@ca orenal-severa:

Si ‘esta embarazada o fiene razones para creer que usted ha quedado embarazada.

Sl alguno de'los anteriores fuera su caso,-avise al médico antes de tomar Sintrom®,

Sigree que puede ser aiargxm consulte al médico.

Tenga especial cuidado'con SINTROM®:

s Siusted padece una enfermadad hepética.

= 8 usted padece una enfermedad renal o tiroidea o presenta tumores, infesciones,
inflamaci iones o cualguler trastorno que afecte a la absarcién de alimentos en el estémago o el
intestine. Estos pueden interferir con el nivel de la médicacién en sangre.

Siusted presenta falla cardiaca severa

Siusted sabe que presenta una deficiencia de proteinas € 0 8 (componentes de los faclores-de
'ia ooagulacmﬂ)

'ifh ercééﬁmfa) fel ba}os niveles de 'aibum ina en sarsgre {h:poaibumznemza} En estos t:asosx
usted puede estaren mayor riesgo-de.desarrollar unefecto secundario raro v grave dgue implica
lesiones cutdneas dolorosas y necréticas (Calcifilaxis),

8i usted va a recibir medicamentos por inyeccién intramuscular. Durante el tratamiento con

Sintrom® © medi icamentos similares; las inyecoiones intramusculares pueden causar

hematomas y se evitara a;ahcariaa

Smtmm‘g‘ p”t’zd% causar a perdlda ;mporianté de sangre {posiblemente fatal) o de fluidos
':{shm;k hemorragico o | o ' ‘ r sl tiene mas de-65 afios de:
.- i E uentes: o -aumentadas,. sangrado en el
estorr 80 - & intestinio, pra&ron arterial alta, actidente cerebrovascular o micro accidente
cerebrovascular (ataque isquémico transitotio); enfermedad tardiaca grave, reduccién de los
niveles sanguineos de ‘hemoglobina, cancer, lesién, enfermedad renal, si toma Sintfrom®
durante ‘mucho tiempo, ¢ si toma oiros: medicamentos al mismo ismpo que Sintrom® (ver
seccion "Tomar otros medicamentos - medicaifientos que aumentan la actividad de Si ntrom®“}

Su médice lo monitoreara regutarmenta con respecto a los tiempos de sangrado y coagulacion
dela: sangre durante sutratamiento con Sintrom®,

.

Si usted presenta alguno de estos sintom , digaselo al médico inmediatamente antes de

tomar Sintrom®.

8e recuerdas
: nﬁaseab!es

a los profesianales de la salyd |
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Uso de SINTROM® con otros medicamentos

Digale: al médico o al farmacéutico 'si esta tomande o ha recibido recientemente Qtros
‘miedicamentos; incluidos los qiie haya obtenido sin recefa.

Los: efectos-de Sintrom® y de otros medicamentos: pueden interferir entre si. Esto. se refisre
especialments a:

= medicamentos que aumentan la actividad de Sintrom® como:

o heparina (medicamento que se utilizan también para prevenir la coagulacion
sanguinea).

o Antibidticos (por ejemplo, clindamicina).

o écido salicllico y farmacos relacionados, por -ejemplo; acido acetilsalicilico o
aspiring, amda aminosalicilico, diffunisal {medicamentos utilizados para el dolor).

‘o Clopidogrel, ticlopidina, femibutazona -y ofros derivados p:razalimcos
dsu fm;nraz_ana} otros.agentes anti inflamatorios no esteroides (medicamentos que
-afectan lafunicion plaquetaria {pamcufas zmpimadas enla coaguiacron})

¢ Glucosamina (medi camento para tratar {a osteoartritis),

Es necesario realizar controles mas frecuentes (incluidos analisis-de sangre} en caso de que se
administre: afgunos de estos medicamentos concomitartémente con Sinfrom®.

« otros medicamentos que pueden aumentar la actividad de Sintrom®, como:

o alopurinol (medioamen’w utilizado parael tratamiento de gota)

o ‘esterpides anabodlicos, andrégenos (medicamentos utilizados para la musculatura)

o agenies antiarritmicos (por ejemplo, :amiodarona, quinidina), (medicamentos

‘ utilizados para suprimirel ritmo anormal del gorazén)

o antibidticos (por ejemplo, eritromicing;. tetraciclings, neomicing; cloranfenicol,-
amoxicilina, algunas cefalosporinas; aigunas fluoroguinicionas) (medicamentos
tilizados para infecciones) _

‘o algunos antidepresivos {(por ejemplo; citalopram,  fluoxeting,  sertralina),

{medicamentos utifizados contra fa depraswn}

cimetidina {medicamento utilizado: contra-el ardor de estomago y tlcera péptica)

«clofibrato y farmacos relacionados {medicamentos utilizados para el colesterol)

corticoesteroides, por ejemplo, metilprednisolona, ~prednisona (medicamentos

utilizados para tratarla inflamacion)

disulfiram (medicamento utilizado para el alcoholi smo}

amdc: etacrinico {medicamento utilizade para incrementarla cantidad de orina)

glucagén (medicamento utilizado para mantener el nivel de glucosa en sangre)

derivados imidazolicos (por ejemplo, metronidazol e, incluso cUando se administra

localmente; miconazol), {medicamento utilizado para tratar infecciones)

Paragstamol {medicamento tilizado para 14 fisbre)

sulfonamidas. (incluido el cotrinioxazol), {medicamento ulilizado para tratar

infecciones)

o derivados sulfonilureicos (tolbutamida; clorpropamida), (medicamento utilizado para
‘fratar desorderies del azlicar en sangre)

‘o ‘hormenas tiroideas (incluida la dexfrotiroxing), (medicamentos utilizados para bajar
los altos niveles de colesterol)

o estatinas (por ejemplo, fluvastdtina, atorvastatina, simvastatipy
utilizado para disminuir los niveles d ﬁmlaﬁe@)

o oa

'53‘ 000

5 -0

), {medicamento

o tamoxifeno (medicamento Utilizado para tratar el cancer de. mama :

‘o tramadol (medicamento utilizado goritra el dolor)
o Inhibidores de la bomba de pr Alg;&g’wﬁ%p{azoig

{ 4 i { j TF-2018-364008330-APN-DERMEAMNMAT
e é@g{b
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o -activadores del plasminogeno. {uroquinasa, estreptoquinasa y alteplasa), mhzmdore
de la trombina (p. ef, argatroben), (medicamento utilizado para disolver los
‘cedgulos en el paro car&taco)

o -agentes pmcxneiscos (p ej . Cisapriday, {medicamento utilizado para aliviar
desordenes.gastroints ’

o -antigcidos (hidroxido de magneszo} y viloxacina' (medicamento utilizado contra la
‘acidez estomacal).

o Vitamina E.

o Megestrol {medicamerito para tratar la perd;da de apetito y pérdida de peso en
paci ientes con Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida ~ SIDA, y para aliviar los.
sintomas’y reducir el sufrimiento causado por-el cancer de mama avanzado o por el
‘¢éncer de endometrio).

« Medicamentos que: pueden reducir el efecto de Sintrom®, como; .
o algunos antineoplasicos. {aminoglutetimida, azat] joprina,  6-mercaptoputina),
{medicamentos utilizados contra el cancer)
algunos farmacos contra el HIV {titonavir, nelfinavir), (medicamentos utilizados
contrael SIDA)
¢ barbitdricos, carbamampma {medicamentos utilizados en epilepsia/convulsiones)
o ‘colestiramina (medicamento utilizada para bajar los niveles de colesterol elevados)
‘o ‘Griseofulvina {madmamento utilizado contra infecciones fungicas)
¢ anticonceptivos orales {medfcamemo utilizado para et control natal): Inférmele al
medico o farmacéutico si Ud. esta tomando anticonceptivos orales junto con
‘Sintrom, ya que pueden interferir con la accién del Sintrom.
‘o rifampicing (medicamento utilizads contra: infecciones)
hierba de San Juah (una hierba medicinal utilizada para el tratamiento de la
resion, conocida también como hlparm ol Hyp@rxcum perfafa?um)
& ‘alimentos ricos en Vitamina K
& ',Srntmm® puede pateﬂczar €l riesgo-de toxicidad por hidantoinas, como la fenitoina
’;{mad icamento utilizado para tratar epilepsia)

o

COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO

Evite tomar mucho aleohol y alimentos ticos en vitamina K como vegetales de hojas verdes,
;aspmacas ra;mica col rizada, ‘ete. Pueden modificar la forma en que Sintrom® afecta a su
‘organismo. Sl tuviera mas dudas sobre esto, plantéeselas al médico,

Pacientes de edad avanzada {65 afios o mas}
Si ‘ugted tiené 65 afios dé edad o mas, puede ser mas sensible a los efectos de- Sintrom®,
:fe{;utrsend@ porlotanto controles mas frecuentes. Es ;msxiaie que también hecesite dosis menores.

Nifios 'y adolescentes
La experiencia con Sintrom® ‘en nifios es limitada, por ello estos pacientes rnecesitan chequeos
‘mas frecuentes.

Embarazo y lactancia o
, ‘;No txs«me Smtmm@’ s: usfeti esta ‘embarazada. Siﬂt?‘_ %, & S, puede:
:n consgcue

fore ¥ usted

su madmc debe efectuaf una pmeba de e f:; (3 _;o iiﬁ}ﬁ el ﬁn de ciascartas' la gravi tfez
El meédico le comentara los posiblesriesg g e tomar Sm om® durante el embarazo,




Beiﬁe onsiderar éeteazéamenie con: e!
con Sintrom®, Es posible que usted’y su 6hé. requieran un control espacial si usted lo-amamanta
durante el tratamiento con Sintrom® Como medida aia precaucion, e médico debe recetar
vitamina K asu bebgé.

%Vuzjefw-*e ‘edad fértil
res en edad fertil deben tomar medidas contraceptivas efectivas durante el tfratamiento

caso da' acmd&nﬁa mf@z‘;trast.sa as%a racrblefzdu S;ntrem‘@ el medxca o el persana mspxialano
deben ser informados de inmediate. Cotv tal propésite,- asegufese de portar siempre su tarjeta
' perscna {z‘e ani” _agu acion (una tarjeta de ;éentzf cacion que menciona que usted estd usando

La dasss B8 eiarmmada ;mr su médico. De modo regular se hard una prueba sanguinea, afin de
Qbaemar .‘ van rapsefament oagzﬂa Su sarigre. Esto ayudara a su médico a decidir acerca de la
- Lanlide | que Usted deb bir cada dia.

“nga cu;daﬁcsameme as mdmacxcmes del mecitco Nossupere la dosis recomendada.

Qué cantidad debe tomar

El médico le dird exactamente: t:uanms comprimidos de Sintrom® debe tomar.

‘Dependiendo que coémo responda al tratamiento, el médico puede indicarle una dosis mayor ¢
menor..

La sensibilidad a la amzaoagafaoxin difiere segln las pérsonas y puede cambiar durante el
tratamiento ¢ en caso de gue- modifique la dieta, especialmente si ingiere alimentos ricos en
wvitamina K (como espinacas y verduras de. la familia deta. col). En consultas reguiares, &l médico
“debe controlar ¢como evoluciona y e recetara la dosis que sea adecuada & sus necesidades. Siga
: ité las indicaciones de | médico. No deje de tomar este medicamento de repente ni
ok atwa propia.
‘médico, al dentista o 'al farmacéutico: adviértales que estd usando este

;zcaz* la mche, Ia i‘ft}i‘a cia canat’, con un vaso cie agua}

Durante cudnto tiempo debe tomar Sintrom?®
El médico le dira Es%aﬁ:‘éamente durante cudnto tiempo debe tomar Sintrom®.

. Qué sucede si usted ha mganﬂu unasobredosis?

Si accidentalmente ingirié demas smmprimrdas de Sinfrom®, avise:a su médico de inmediato. La
‘sobredosificacion de - Sintrom® puede ugar a una hemorrsgia 8i e 0 acurrs se debe
‘interrumipiria administracion de Sintrom g """

|
] %agwéf?&
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Ante Ta eventualidad de una sobredosificacién, ‘concurrir al Hospital mas ‘iﬁﬁfcaf}%%{% "
comunicarse con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez al
‘teléfono: {&11} 4962-6666 1 2247 o del Haspltai A. Posadas al teléfono: (G’M} 4654-6648 |
4658-7777.. Optatwamertte otros centros de intoxicaciones.

(,QUB sucede si usted olvida una dosis?
Sl u ed aiv;da una dasis de esta medrcac;éﬂ tor

la ‘dosis olvidada tan pronto como le sea
la dosis olvidada y regrese a§
gurese-de entregara su médic

idadas en su préxima visita de mn’tmt

esquema posolég i dupl que las dosis, A
‘i registro defodas las dosis o

L n'Sintrom®
_ ; 'sam aguna duda respes:te & ia suspensmﬂ del tratamiento con Sintrom®, plantéesela al
medmc

‘?ésihlw-@fécms indeseables

Frecuerites. ""manos e 1 casaf or: casfa m lersarsas {ratadas); ﬁemon’agxa {los sintornas pueden
jmcimz’ h&marraglas nasa es 456 i:mgen mc:zerte o hemcrragxas de las encias al lavarse los dientes;
ad nohabitual o hemorragia excesiva en
vcaso de ceﬁes o henéas h&mm’r&g:a mensirual masparada o excesivamente intensa; sangre en
of t‘;a hez:es sangu:rm%entas o ds cak}r aiqu;%ran tczs con em sqon de sangre o vamztos

d _ar cgue su csrgam&m_ esta remi:}sendm rias medmamame del que,
:aeces ta

v_i%‘az‘ag {menos dé 1 caso mr cada ?9@& arsonds tratadas): reacciones alérgicas, en forma de
‘erupcion o picazén de fa pig '

M ‘rards (menos de 1 caso por cada 10000 personas tratadas): hematomas con formagion de
ampollas &n la piel, con escaras o sin ellas; generalmente. en las zonas de muslos, na%gas
-abdo ne ma ”as [ ve@es en km de.dc;s da ies pes hemaﬁsma& o hemarragzaﬁ ba;o a pxe

des apa

51 cualguiera de estos probiemas e afectara: é
Si abse{vara a!guna ‘ofra reaccion gue no se
‘médico o farmacéutico.

em;tcs y nausaaa ;
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INFORMACION ADICIONAL
Composicién de los comprimidos:
Cada mmgmmxdo contiene:
ingredientes activos: Acenocumarol 1 mg.

Ingredientes inactivos: Didxido de silicio; demxzpropz -metil celulosa; Lactosa; Estearato de
magnesio; Almidon de malz; Talco.

Composicion de los comprimidos:
:Cada mmprimzdo caﬁt:ene

midan de maiz;

4: Envases conteniendo 15, 20, 30, 40, 60 y 600 comprimidos; siendo este dltime
para "Uso exclusivo de hospitales”.

SINTROM® 4 -mg: Envases contenlendo 10, 20, 30, 40,50, 200, 500 y 1000 comprimidos, siendo
it

SINTROM® 1 mg:

los:dos Gitimos para “Uso exclusive de hospitales”.
RS&QRQA‘E’BKIO

. Este cto-ha sido preseripto solo para su problema médics actual. No lo recomisnde a otras
personas.

MODO DE CONSERVACION:
vSiNTRQM 1 mg : Conservar 2 menos de 25°C
SINTROM®4 mg : Conservar a menos de 30 °C

MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS

No ttilice SINTROM después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.
Ante: cualquier mc{)wsen"’ nte.con et preeiucie ei paczeme yueda tlenar: ta f'tcha que esta en la
Pagina. Web de’ la- ANI it : ‘ :
ANMAT responde 0800-333- *1234

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA F’{DR EL MibiiS?ERiO DE SALUD
CERTIFICADO N°21.560
SINTROM?® es una marca registrada de Juwse Wbarmaceuﬁcaﬁs

SMarca Registrada _ A “% /i
/)
Elaboradoen | )

SINTROM® 1 mg Novartis Farmacéutica S,A Barbera del Vallés. Barcelona; Espafia
SINTROM® 4 myg Novartis Farma 8.p.A.[Forre Annﬁnz:[ata (NA) | ltalia
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Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiomo ~Farmacéutica.

_ NOVAARGENTIASA.
Carlos Calvo 2756 .- C1230AAT- CARA
Informacién a profesionales v usuarios @ 5296-9360

www.argentia:com.ar
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