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Disposicion
Niimero: DI-2019-10530-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000173-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000173-18-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA ARISTON S.A.IC. solicita se autorice la inscripcidn en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que seri elaborada en la
Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran contempladas en
la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra en
el Anexo de la presente disposicion. '

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y
el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos ¥ prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado Ia intervencioén de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ¢llo,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma QUIMICA ARISTON S.AIC. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ARI 158 y nombre/s
genérico/s DEXLANSOPRAZOL, la que serd elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma
QUIMICA ARISTON S.A.LC.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 17/12/2019 17:44:56, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 17/12/2019 17:44:56, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 13/12/2019 10:42:59, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 13/12/2019 10:42:59, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF / 0 - 13/12/2019 10:42:59, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION06.PDF / 0 - 13/12/2019 10:42:59 .

ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados debers figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcion se autoriza
por la presente disposicién, el titular deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién serd de cinco
(5) afios contados a partir de la fecha impresa en é1.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales. Notifiquese
electrénicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000173-18-1
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QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

INFORMACION PARA EL PACIENTE -

ARI 158
DEXLANSOPRAZOL

Capsulas con microgranulos de liberacién prolongada 30 y 60 mg

Venta bajo receta Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

+ Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

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

+ Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si observa cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenidos del prospecto para el paciente
1. ;Qué es AR! 158 y para qué se utiliza?
2. Antes de tomar ARI 158

3. ¢ Cémo tomar AR} 15872

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion

6. Informacién adicional

1. £Qué es ARI 158 y para qué se utiliza?

ARI 158 contiene dexlansoprazol que es un inhibidor de la bomba de protones que reduce la cantidad
de acido producido en el estdbmago.

Dexlansoprazol se usa para el tratamiento de la acidez causada por la enfermedad de reflujo
gastroesofagico (GERD, por sus siglas en inglés), y para sanar la esofagitis erosiva (dafio en el eséfago
causado por el acido del estémago).

2. Antes de tomar ARI 158
ARI 158 Unicamente le sera recetado por un meédico. Siga todas las instrucciones de su médico
cuidadosamente, incluso si difieren de la informacion general contenida en este prospecto.

No tome ARI 158 si:
- Sies alérgico al dexlansoprazol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento

- Si ha presentado hipersensibilidad conocida al dexlansoprazol, al lansoprazol o a cualquiera de
los componentes de la formula. Se han informado casos de hipersensibilidad y anafilaxia con el
uso de dexlansoprazol.

- Sise encuentra amamantando o planea hacerlo.

- Sipadece Insuficiencia hepatica severa (clase Child-Pugh C).

- Aligual que otros IBPs, no debe administrarse concomitantemente con atazanavir o nelfinavir.

Tomar un inhibidor de la bomba de protones como dexlansoprazol puede aumentar su riesgo de
fracturas de huesos en su cadera, mufieca, o columna espinal. Este efecto generalmente ha
ocurrido en personas que han tomado la medicina en dosis elevadas o por largo tiempo, y en las
personas de 50 afios de edad o mas. No es evidente si dexlansoprazol es la causa real de este
aumento de riesgo de fractura.

Niflos y adolescentes
ARI 158 no debe ser utilizado en personas menores de 18 afios de edad.

Uso de ARI 158 con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.
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QUIMICA ARISTON S.A.l.C.

Informe a su médico si esta recibiendo alguno de los siguientes medicamentos ya que podria ser
necesario ajustar la dosis o realizar controles adicionales:

- atazanavir, indinavir y nelfinavir (utilizados para ViH)

- Ketoconazol,

- itraconazol

- rifampicina

- erlotinib.

- Sales de Hierro via oral.

- Warfarina, (utilizado para la coagulacion de la sangre)

- St. John 's Wort conocido como la hierba de San Juan (Hypericum perforatum})

- tacrolimus

- diazepam y otras benzodiazepinas,

- citalopram,

- imipramina,

- clomipramina

- fenitoina,

- metotrexate

Esta lista no estd completa. Otras drogas pueden interactuar con dexlansoprazol, incluyendo medicinas
que se obtienen con o sin receta, vitaminas, y productos herbarios. No todas las interacciones posibles
aparecen en esta guia del medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad
No se recomienda el uso de ARl 158 si esta embarazada o piensa que puede estarlo, o si esta en
periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
ARI 158 tiene poco efecto, 0 no tiene, en la capacidad de conducir o manejar maquinaria.

3. Cémo tomar ARI 158

El médico decidira la dosis méas adecuada de acuerdo a las necesidades médicas de cada paciente y su
respuesta. Siga las instrucciones del médico con cuidado. No exceda la dosis recomendada.

En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

No tome esta medicina en cantidades mayores o menores, o por mas tiempo de lo recomendado.

Tome esta medicina con un vaso de agua lleno.

Dexlansoprazol pueden tomarse con o sin comida.

No triture, mastique, rompa, o abra una capsula de liberacién retardada. Traguela entera.

Si no puede tragar la capsula entera de liberacion prolongada: Abra la capsula y coloque la medicina en
una cuchara de puré de manzana. Trague la mezcla de inmediato sin masticarla. No la guarde para
usarla mas tarde. Bote la capsula vacia.

Siga atentamente las instrucciones de dosificacion que le dé su médico.

Tome esta medicina por el tiempo completo que su médico se la prescribié. Sus sintomas pueden
mejorar antes de que su condicién esté completamente curada.

Esta medicina puede causar resultados inusuales en ciertas pruebas médicas. Digale a cualquier
médico que lo atiende que usted esta usando dexlansoprazol.

Dexlansoprazol también puede causar que tenga resultado falso positivo en examenes de deteccién de
uso de drogas. Si tiene que someterse a un examen de orina para detectar el uso de drogas, digale al
empleado del laboratorio que usted esta tomando dexlansoprazol.

Llame a su médico si sus sintomas no mejoran, o si empeoran mientras usa dexiansoprazol.
Si usted usa dexlansoprazol por mas de 3 afios, usted puede desarrollar una deficiencia de vitamina B-
12. Hable con su médico acerca de cémo manejar esta condicion si usted desarrolla esto.

Uso en nifios y adolescentes
No debe ser utilizado en personas menores de 18 afios.

Si toma mas ARI 158 del que debe
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QUIMICA ARISTON S.A.L.C.

Si toma mas ARl 158 del que debiera, por favor, contacte inmediatamente con su médico o
farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte a su médico o farmacéutico, o llame al Servicio
de Informacion Toxicolégica.

Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital "Dr. A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 ¢ 4658-7777.

Si olvidé tomar ARI 158

No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada. Simplemente continte con el tratamiento.
Tome Ia dosis que dejé de tomar tan pronto se acuerde. Saltese la dosis que dejo de tomar si ya casi es
hora para la siguiente dosis.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, AR! 158 puede tener efectos adversos, aungue no todas las personas los
padezcan. Estos son generalmente leves a moderados y transitorios en general.

Esta medicina puede causar diarrea, lo que puede indicar una nueva infeccién. Si tiene diarrea que es
liquida o con sangre, llame a su médico. No use medicina para la diarrea, salvo que su médico le
haya indicado.

Se han descrito los siguientes efectos adversos:

El efecto adverso_mas frecuente (> 2%): diarrea, dolor abdominal, nauseas, infeccion del tracto
respiratorio superior, vomitos y flatulencia.

Poco frecuentes: (< 2%) se han informado las siguientes reacciones adversas, sin aclararse la relacion
causal con la droga.

Generales: astenia, dolor toracico, escalofrios, sensacion anormal, inflamacién, inflamacion mucosa,
nodulo, dolor, fiebre, aumento de peso, cambios en el apetito, debilidad.

Cardioldqicos: Angina, arritmia, bradicardia, dolor toracico, edema, infarto de miocardio, palpitaciones,
taquicardia.

Dermatoldgicas: Acné, dermatitis, eritema, prurito, rash, lesion cutanea, urticaria.

Endocrinas: Bocio.

Gastrointestinales: malestar abdominal, dolor a la palpacion abdominal, heces anormales, malestar
anal, eséfago de Barret, bezoar, ruidos intestinales anormales, halitosis, colitis microscopica, pélipo
coldnico, constipacién, sequedad bucal, duodenitis, dispepsia, disfagia, enteritis, eructos, esofagitis,
polipo gastrico, gastroenteritis, alteracion del gusto, sequedad de la boca, sofocos trastornos
gastrointestinales, trastornos por hipermotilidad gastrointestinal, enfermedad por reflujo gastroesofagico,
Ulceras gastrointestinales y perforacién, hematemesis, proctorragia, hemorroides, alteraciéon de la
mucosa oral, defecacion dolorosa, proctitis, parestesia oral, hemorragia rectal.

Genitourinarias: disuria, urgencia urinaria, dismenorrea, dispareunia, menorragia, trastorno menstrual.
Hematoldgicas v linfaticas: Anemia, linfadenopatia, anemia hemolitica, Pdrpura trombocitopénica
ideopatica.

Hepatobiliares: Colico biliar, colelitiasis, hepatomegalia.

Infecciosas: infecciones por candida, gripe, rinofaringitis, herpes oral, faringitis, sinusitis, infeccién viral,
infeccidn vulvo-vaginal.

Inmunolégicas: Hipersensibilidad.

Lesiones, intoxicaciones: Caidas, fracturas, esguinces, sobredosis, quemadura solar.
Musculo-esqueléticas: Artralgia, artritis, calambres musculares, mialgia.

Neurolégicas: Disgeusia, convuisiones, mareos, cefalea, migrafia, alteracion de la memoria, parestesia,
hiperactividad psicomotriz, temblor, neuralgia del trigémino.

Oftélmicas: Irritacion ocular, edema ocular,

Otoldgicas: Otalgia, tinnitus, veértigo.

Psiquidtricas: suefios anormales, ansiedad, depresidn, insomnio, cambios en la libido.

Respiratorias: Aspiracién, asma, bronquitis, tos, disnea, hipo, hiperventilacion, congestion del tracto
respiratorio, dolor de garganta.

Vasculares: Trombosis venosa profunda, tuforadas, hipertensién, hormigueo o entumecimiento.
También se han informado las siguientes reacciones adversas en tratamientos a largo plazo,
consideradas relacionadas con el dexiansoprazol por el médico tratante alucinaciones auditivas, linfoma
de células B, bursitis, obesidad, colecistitis aguda, hipchemoglobinemia, deshidratacién, diabetes
mellitus, disfonia, epistaxis, foliculitis, dolor gastrointestinal, gota, herpes zoster, hiperglucemia,
hiperiipidemia, hipotiroidismo, neutrofilia, disminucion de Ia hemoglobina corpuscular media,
neutropenia, trastorno del tejido bucal, polidipsia, poliuria, tenesmo rectal, sindrome de piernas
inquietas, somnolencia, trombocitemia, tonsilitis.

Ademas, deben considerarse las reacciones adversas descriptas para el racemato (lansoprazol) y no
observadas con el dexlansoprazol.
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Se ha informado un posible aumento del riesgo de fracturas de cadera, mufieca y columna vertebral en
pacientes, especialmente mayores de 50 afios o en presencia de otros factores de riesgo conocidos,
que utilizan inhibidores de la bomba de protones (IBPs) en dosis altas y/o durante un periodo de tiempo
prolongado (un afio o méas). Los pacientes con riesgo de osteoporosis deben recibir ademas un aporte
adecuado de Vitamina D y calcio.

Se han reportado casos graves de hipomagnesemia asociada al uso prolongado de IBPs (durante al
menos tres meses y habitualmente mayor a un afio).

En pacientes que han recibido dosis altas de dexlansoprazol, se han comunicado los siguientes
sintomas: Tension arterial alta, sofocos, hematomas, dolor de garganta y pérdida de peso.

Comunicacion de efectos adversos: Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico y/o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina web
de la ANMAT:

httg://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asg o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Con la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar méas informacion sobre
la seguridad de este medicamento.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital "Dr. A. POSADAS" Tel.: (01 1) 4654-6648 6 4658-7777.

5. Conservacién
Conservar el producto a temperatura ambiente hasta 30°C, en su envase original.

6. NFORMACION ADICIONAL

Composicién de ARl 158 capsulas
ARI 158 30 mg: Cada capsula con microgranuios de liberacién prolongada contiene:

DEXLANSOPRAZOL 30 MG (COMO DEXLANSOPRAZOL MICROGRANULOS AL 22,5%)

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 6,33 mg; MANITOL 45,15 mg; SACAROSA
26,87 mg; CROSPOVIDONA 2,53 mg; ACIDO METACRILICO COPOLIMERO 21,06 mg; TALCO
0,64 mg; GELATINA 46,44 mg; COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,03 mg,
COLORANTE AMARILLO OCASO (CI 15985) 0,22 mg; COLORANTE ROJO F.D.Y C. N° 3 0,14 mg;
COLORANTE ROJO D&C No 28 (CI 45410) 0,11 mg; DIOXIDO DE TITANIO 1,06 mg;
DIETILFTALATO 0,76 mg

ARI 158 60 mg: Cada capsula con microgranulos de liberacién prolongada contiene:
DEXLANSOPRAZOL 60 MG (COMO DEXLANSOPRAZOL MICROGRANULOS AL 22,5%)

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 12,65 mg; MANITOL 90,30 mg; SACAROSA
53,73 mg; CROSPOVIDONA 5,06 mg; ACIDO METACRILICO COPOLIMERO 42,12 mg; TALCO
1,27 mg; DIETILFTALATO 1,52 mg; GELATINA 72,63 mg; COLORANTE AZUL BRILLANTE (c
42090) 0,02 mg; COLORANTE ROJO F.D.Y C. N° 3 0,01 mg DIOXIDO DE TITANIO 3,34 mg

Informacion a profesionales y usuarios: 0800-222-7478
Web: www.laboratorio-ariston.com.ar

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Contenido del envase:

ARI 158 30 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30, 60, 100, 150, 500 y 1000 capsulas conteniendo
microgranules de liberacién prolongada, siendo los cuatro dltimos para uso exclusivo de hospitales.

ARI 158 60 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30, 60, 100, 150, 500 y 1000 capsulas conteniendo
microgranulos de liberacién prolongada, siendo los cuatro Gltimos para uso exclusivo de hospitales.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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Certificado N°
Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.
QUIMICA ARISTON S.A.L.C., O"Connor 555/559 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. de Moran, Pcia. de Buenos Aires.

Fecha dltima revision: ..... U

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j b
?ﬁ 7& anmat
! :

anmat anmat
DIAZ DE LIANO Maria Cristina BESSER Omar Luis
CUIL 27064187215 CUIL 20238036373
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QUIMICA ARISTON S.A.LC.

Proyecto de prospectos y/o informacién para el paciente.

ARI 158
DEXLANSOPRAZOL

Capsulas con microgranulos de liberacién prolongada 30 y 60 mg

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA:

ARI 158 30 mg: Cada capsula con microgranulos de liberacién prolongada contiene:
DEXLANSOPRAZOL 30 MG (COMO DEXLANSOPRAZOL MICROGRANULOS AL 22,5%)

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 6,33 mg; MANITOL 45,15 mg; SACAROSA
26,87 mg; CROSPOVIDONA 2,53 mg; ACIDO METACRILICO COPOLIMERC 21,06 mg; TALCO
0,64 mg; GELATINA 46,44 mg; COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,03 mg,
COLORANTE AMARILLO OCASO (CI 15985) 0,22 mg; COLORANTE ROJO F.D.Y C. N° 3 0,14 mg;
COLORANTE ROJO D&C N© 28 (CI 45410) 0,11 mg; DIOXIDO DE TITANIO 1,06 mg;
DIETILFTALATO 0,76 mg

ARI 158 60 mg: Cada cépsuta con microgranulos de liberacién prolongada contiene:
DEXLANSOPRAZOL 60 MG (COMO DEXLANSOPRAZOL MICROGRANULOS AL 22,5%)

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 12,65 mg; MANITOL 90,30 mg; SACAROSA
53,73 mg; CROSPOVIDONA 5,06 mg; ACIDO METACRILICO COPOLIMERO 42,12 mg; TALCO
1,27 mg; DIETILFTALATO 1,52 mg; GELATINA 72,63 mg; COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI
42090) 0,02 mg; COLORANTE ROJO F.D.Y C. N° 3 0,01 mg DIOXIDO DE TITANIO 3,34 mg

ACCION TERAPEUTICA:

El dexlansoprazol es un agente contra padecimientos funcionales del estémago e intestino. Inhibidores
de la bomba de protones.

Cadigo ATC: AG2B C06

INDICACIONES:

AR 158 esta indicado en pacientes adultos para:

- Tratamiento curativo de todos los grados de esofagitis erosiva durante hasta 8 semanas.

- Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva durante hasta 6 meses

- Tratamiento de la acidez asociada con la enfermedad por reflujo gastroesofagico no erosiva durante
hasta 4 semanas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Accién farmacolégica

El dexlansoprazol es un inhibidor de la bomba de protones que suprime la secrecion acida gastrica por
inhibicion especifica del sistema enzimatico ATPasa H+/K+ en la superficie secretoria de las células
parietales gastricas, es decir que bloguea el ultimo paso en la produccién de acido clorhidrico.

Farmacocinética

La farmacocinética del dexlansoprazol es altamente variable.

No se ha estudiado la farmacocinética del dexlansoprazol en individuos menores de 18 afios.
Absorcién: La absorcién es proporcional a la dosis administrada. :

Unién a proteinas: Se ha informado que el dexlansoprazol circula unido a las proteinas plasmaticas en
el orden de 96 a 99%.

Tmax: la formulacién de dexiansoprazo! de liberacién diferida produce dos picos de concentracién
plasmatica méxima; el primero 1 a 2 horas después de la administracion y el segundo a las 4 a 5 horas.
Vida media de eliminaciéon: La vida media de eliminacién del dexiansoprazol es de 1 a 2 horas. No se
ha informado acumulacion con la administracion de dosis muttiples, una vez por dia. Se ha descripto un
aumento de la vida media de eliminacién terminal y del AUC en los ancianos, pero sin significacion
clinica para justificar modificacion de la dosis.

Metabolismo: El dexlansoprazol es ampliamente metabolizado en el higado por oxidacion, reduccion y
formacion subsiguiente de conjugados inactivos con sulfato, glucurénido y glutation. El metabolismo
oxidativo incluye la hidroxilacion por el CYP2C18 y la oxidacion a sulfona por el CYP3A4,

Se ha observado mayor exposicién sistémica al dexiansoprazo! en individuos metabolizadores
intermedios vy lentos.

Los alimentos no modifican significativamente los efectos del dexlansoprazol.

E! metabolismo hepatico de la droga vy los datos farmacocinéticos informados en pacientes con
alteracion de la funcion renal leve, moderada y severa, indican que no es necesario modificar las dosis,
en pacientes con insuficiencia renal. No es necesario modificar las dosis en pacientes con deterioro
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hepatico leve (clasificacion Child-Pugh A); se recomienda utilizar la dosis menor (30 mg) en pacientes
con deterioro hepatico moderado (clase Child-Pugh B). Se recomienda no administrario a pacientes con
deterioro hepatico severo (clase Child-Pugh C).

Distribucién: Ei volumen de distribucion ha sido estimado en 403 L

Eliminacién: La eliminacién en la orina se efectia integramente en forma de metaholitos.

Luego de la administracion de dexlansoprazol marcado, aproximadamente el 51% de la radioactividad
se elimind en la orina y 48% en las heces.

POSOLOGIA, DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION:

Via oral.

Adultos

Tratamiento de la esofagitis erosiva: Una (1) capsula de ARI 158 60 una vez al dia, durante hasta 8
semanas.

Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva: Una (1) capsula de AR! 158 30 una vez al dia,
durante hasta 6 meses.

Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico, sintomatica no erosiva: Una {1) capsula de
ARI 158 30 una vez al dia, durante hasta 4 semanas.

Paoblaciones especiales: No es necesario modificar Ia dosis en pacientes con deterioro hepatico leve
(clase Child-Pugh A). Se recomienda utilizar una dosis maxima de 30 mg por dia en pacientes con
deterioro hepatico moderado (clase Child-Pugh B). Se recomienda no administrar a pacientes con
deterioro hepatico severo (clase Child-Pugh C). No es necesario modificar la dosis en pacientes
ancianos o pacientes con deterioro de la funcién renal.

Forma de administracién:

ARI 158 puede tomarse sin tener en cuenta las comidas.

Las capsulas deben ingerirse enteras.

Las capsulas deben tragarse enteras, con liquido; no deben masticarse.

Alternativamente puede administrarse de la siguiente manera:

1.- Abrir la capsula.

2.- Esparcir los microgranulos contenidos en Ia capsula sobre una cucharada de puré o compota de
manzana.

3.- Deglutir inmediatamente, sin masticar la mezcla.

Para los pacientes que tienen dificultad para ingerirlas, se pueden administrar de la siguiente manera:

~ Abrir las cépsulas y dispersar su contenido {microgranulos intactos) en medio vaso de agua sin gas.
No se deben usar otros liquidos porque pueden disolver el recubrimiento entérico de los microgranulos.
- Agitar hasta que el contenido de las capsulas se disperse y beber inmediatamente el liquido con los
microgranulos. No se debe dejar en reposo la suspensién con los microgranulos.

Si queda un resto de microgranulos, afadir un poco mas de agua sin gas, agitar y beber
inmediatamente.

Los microgranulos no deben masticarse ni triturarse,

Para los pacientes que no pueden deglutir, abrir la capsula, dispersar su contenido en agua sin gas,
colocarlo dentro de una jeringa adecuada y administrar mediante sonda gastrica. Esta via de
administracién debe ser empleada exclusivamente por profesionales de la salud.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conocida al dexlansoprazol, al lansoprazol o a cualquiera de los componentes de Ia
férmula. Se han informado casos de hipersensibilidad y anafilaxia con el uso de dexlansoprazol.
Lactancia. Insuficiencia hepatica severa (clase Child-Pugh C).

Al igual que otros IBPs, no debe administrarse concomitantemente con atazanavir o nelfinavir.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES:

Carcinogénesis. Genotoxicidad. Fertilidad: No hay estudios especificos con dexlansoprazol. No hubo
indicios de deterioro de la fertilidad tras la administracion de lansoprazol en estudios con animales.
Podrian esperarse resultados similares con dexlansoprazol.

Embarazo. Efectos teratogénicos: (Categoria C) Los estudios toxicolégicos preclinicos no han
evidenciado efectos teratogénicos, pero no existe experiencia adecuada y bien controlada en mujeres
embarazadas. Por lo tanto, ARl 158 no debe ser administrado durante el embarazo, salvo que sea
claramente necesario.

Lactancia: Se desconoce si el dexlansoprazol es eliminado en la leche humana. Se ha descripto la
presencia de lansoprazol y sus metabolitos en ia leche de animales de experimentacion. AR! 158 no
debe ser administrado durante la lactancia. Si el medico considera que el uso de AR 158 es esencial
para la madre, debera evaluar la posibilidad de interrumpir Ia lactancia antes de iniciar el tratamiento.
Pediatria: No se ha estabiecido la seguridad y eficacia del dexlansoprazol en individuos menores de 18
afios.
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Geriatria: No se han informado diferencias en los efectos del dexlansoprazol en pacientes ancianos
respecto a los individuos mas jovenes, aunque no debe descartarse una mayor sensibilidad de algunos
individuos ariosos.

Insuficiencia renal: Ei dexlansoprazol es metabolizado ampliamente en el higado a metabolitos
inactivos y no se recupera droga inalterada en la orina. No es necesario modificar la dosis en pacientes
con insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica: No es necesario modificar la dosis en pacientes con deterioro hepatico leve
(clase Child-Pugh A). Se recomienda utilizar una dosis maxima de 30 mg por dia en pacientes con
deterioro hepético moderado (clase Child-Pugh B). Se recomienda no administrar a pacientes con
deterioro hepatico severo (clase Child-Pugh C).

Interacciones medicamentosas: El dexlansoprazol produce una inhibicién profunda y prolongada de la
secrecion acida gastrica, por lo cual disminuiria sustancialmente la concentracion sistémica del inhibidor
de proteasa del VIH atazanavir, cuya absorcién depende la presencia de acido gastrico. Esto puede
resultar en una disminucion del efecto terapéutico del atazanavir y en el desarrollo de resistencia VIH.
ARI 158 no debe administrarse concomitantemente con atazanavir, indinavir y nelfinavir. La disminucion
de la acidez intragastrica puede aumentar o disminuir la absorcién de otras drogas si su mecanismo de
absorcién esta influenciado por la acidez gastrica. Al igual que con el uso de otros inhibidores de
secrecion acida o antidcidos, la absorcién de ketoconazol, itraconazol y rifampicina y erlotinib, puede
disminuir durante el tratamiento concomitante.

También puede disminuir la absorcién de sales de hierro administradas oralmente,

Se ha informado aumentc del RIN y del tiempo de protrombina en pacientes tratados
concomitantemente con inhibidores de la bomba de protones y warfarina, que puede ocasionar
sangrado anormal. Debe controlarse el RIN y el tiempo de protrombina en pacientes tratados
concomitantemente con ARI 158 y warfarina.

Se ha demostrado que las enzimas CYP2C19 y CYP3A4 intervienen en el metabolismo del
dexlansoprazol. Los inductores enzimaticos que afectan a CYP2C19 como la rimpacimina y a CYP3Ad,
como la hierba de San Juan (Hypericum perforatumy) pueden reducir las concentraciones plasmaticas de
dexlansoprazol.

La administracién concomitante de dexlansoprazol y tacrolimus puede aumentar la concentracién
sanguinea de tacrolimus especialmente en pacientes trasplantados que son metabolizadores débiles o
intermedios por CYP2C19,

Cuando se combinan inhibidores de la secrecién gastrica con drogas metabolizadas por CYP2C19,
tales como el diazepam y otras benzodiazepinas, citalopram, imipramina, clomipramina, fenitoina, etc,
las concentraciones plasmaticas de estas drogas pueden aumentar y podria necesitarse una reduccién
de las dosis.

Los estudios “in vitro” han demostrado que no es probable que el dexlansoprazol inhiba enzimas del
citocromo P450 (CYP). Estudios “in vivo” revelaron que ne afecta la farmacocinética de fenitoina ni de
teofilina cuando se administraron en forma concomitante.

Aunque los estudios “in vitro” demostraron que el dexlansoprazol puede inhibir la CYP2C19, un estudio
de interacciones farmacolégicas “in vivo" realizado principalmente en metabolizadores de CYP2C19
rapidos e intermedios evidencié que el dexlansoprazol no afecta la farmacocinética de diazepam
(sustrato de CYP2C19),

Algunos inhibidores de la bomba de protones pueden disminuir el efecto terapéutico del clopidogrel. La
administracion concomitante de dextansoprazol no tuvo efectos clinicamente significativos en la
farmacodinamia de clopidogrel. No es necesario ajustar la dosis de clopidogrel cuando se administra
con una dosis aprobada de dexlansoprazol.

Se ha comunicado un aumento de las concentraciones de metotrexate en algunos pacientes cuando se
administra junto con IBPs. Si se administra metotrexate en dosis altas, podria ser necesario considerar
la suspensién temporal del tratamiento con dexlansoprazol.

El sucralfato y los antiacidos pueden disminuir ia biodisponibilidad del dexlansoprazol; por lo tanto, el
dexlansoprazol debe tomarse al menos una hora después de la toma de estos medicamentos.

Advertencias:

La respuesta terapéutica sintomatica no excluye la posibilidad de una enfermedad gastrica maligna.
También se debe excluir una enfermedad maligna del es6fago antes de iniciar el tratamiento de la
esofagitis por reflujo. El diagnéstico de la esofagitis por reflujo deberia ser determinado por endoscopia.
Como sucede con todos los inhibidores de Ia secrecion gastrica, ARI 158 puede favorecer el desarrollo
bacteriano intragastrico. El tratamiento con IBPs puede aumentar ligeramente el riesgo de infecciones
gastrointestinales, como Saimonella, Campylobacter y Clostridium difficile.

Se recomienda controlar peribdicamente los niveles de magnesio en pacientes que requieren
tratamientos prolongados y en aquelios que reciben medicamentos que pueden causar
hipomagnesemia como la digoxina y los diuréticos. Los efectos de los IBPs sobre los niveles de
magnesio parecen ser reversibles una vez discontinuado el tratamiento y la hipomagnesemia mejoro
mediante suplementacion con magnesio.

La administracion conjunta de dexlanscprazol y digoxina puede aumentar la concentracion plasmatica
de digoxina; puede ser necesario ajustar la dosis al inicio y final del tratamiento con dexlansoprazol.

Se recomienda prescribir este medicamento como cualquier otro IBP, a la menor dosis y durante el
tiempo mas corto posible que permita la resolucion del cuadro clinico del paciente.
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Este medicamento contiene fructosa, por lo tanto, los pacientes con problemas hereditarios de
intolerancia a la fructosa, mala absorcion de glucosa-galactosa o insuficiencia de sucrasa-isomaltasa,
no deben tomar este medicamento.

Se ha comunicado un aumento de las concentraciones de metotrexato en algunos pacientes cuando se
administra junto con IBPs. Si se administra metotrexato en dosis altas, podria ser necesario considerar
la suspensién temporal del tratamiento con dexiansoprazol.

Advertencia para el paciente: Si se olvidé de tomar una dosis, debe tomarla tan pronto como lo
recuerde. Si esta cerca de tomar la préxima dosis, omita la dosis olvidada y continde con el esquema de
dosis habitual. No duplicar la dosis.

REACCIONES ADVERSAS:

De acuerdo a los estudios realizados y a los casos reportados la frecuencia de efectos adversos
presentados con el tratamiento con dexlansoprazol fue la siguiente:

El efecto adverso mas frecuente (> 2%): diarrea, dolor abdominal, nauseas, infeccién del tracto
respiratorio superior, vémitos v flatulencia.

Poco frecuentes: (< 2%) se han informado las siguientes reacciones adversas, sin aclararse la relacion
causal con la droga.

Generales: astenia, dolor toracico, escalofrios, sensacion anormal, inflamacién, inflamacion mucosa,
nddulo, doler, fiebre, aumento de peso, cambios en el apetito, debilidad.

Cardiologicos: Angina, arritmia, bradicardia, dolor toracico, edema, infarto de miocardio, palpitaciones,
taquicardia.

Dermatolégicas: Acné, dermatitis, eritema, prurito, rash, lesion cutanea, urticaria.

Endocrinas: Bocio.

Gastrointestinales: malestar abdominal, dolor a la palpacién abdominal, heces anormales, malestar
anal, eséfago de Barret, bezoar, ruidos intestinales anormales, halitosis, colitis microscopica, pélipo
colonico, constipacion, sequedad bucal, duodenitis, dispepsia, disfagia, enteritis, eructos, esofagitis,
polipo gastrico, gastroenteritis, alteracion dei gusto, sequedad de la boca, sofocos trastornos
gastrointestinales, trastornos por hipermotilidad gastrointestinal, enfermedad por reflujo gastroesofagico,
Ulceras gastrointestinales y perforacién, hematemesis, proctorragia, hemorroides, alteracién de la
mucosa oral, defecacion dolorosa, proctitis, parestesia oral, hemorragia rectal.

Genitourinarias: disuria, urgencia urinaria, dismenorrea, dispareunia, menorragia, trastorno menstrual.
Hematoldgicas y linfaticas: Anemia, linfadenopatia, anemia hemolitica, Parpura trombocitopénica
ideopatica.

Hepatobiliares: Cdlico biliar, colelitiasis, hepatomegalia.

Infecciosas: infecciones por candida, gripe, rinofaringitis, herpes oral, faringitis, sinusitis, infeccion viral,
infeccidn vulvo-vaginal.

Inmunologicas: Hipersensibifidad.

Lesiones, intoxicaciones: Caidas, fracturas, esguinces, sobredosis, quemadura solar.
Masculoesqueléticas: Artralgia, artritis, calambres musculares, mialgia.

Neurolégicas: Disgeusia, convulsiones, mareos, cefalea, migrafa, alteracion de la memoria, parestesia,
hiperactividad psicomotriz, tembior, neuralgia del trigémino.

Oftalmicas: Irritacién ocular, edema ocular.

Otolégicas: Otalgia, tinnitus, vértigo.

Psiquiatricas: suefios anormales, ansiedad, depresién, insomnio, cambios en la libido.

Respiratorias: Aspiracion, asma, bronquitis, tos, disnea, hipo, hiperventilacion, congestion del tracto
respiratorio, dolor de garganta.

Vasculares: Trombosis venosa profunda, tuforadas, hipertension, hormigueo o entumecimiento.
También se han informado las siguientes reacciones adversas en tratamientos a largo plazo,
consideradas relacionadas con el dexlansoprazol por el médico tratante alucinaciones auditivas, linfoma
de células B, bursitis, obesidad, colecistitis aguda, hipohemoglobinemia, deshidratacion, diabetes
mellitus, disfonfa, epistaxis, foliculitis, dolor gastrointestinal, gota, herpes zoster, hiperglucemia,
hiperlipidemia, hipotiroidismo, neutrofilia, disminucion de Ia hemoglobina corpuscular media,
neutropenia, trastorno del tejido bucal, polidipsia, poliuria, tenesmo rectal, sindrome de piernas
inquietas, somnolencia, trombocitemia, tonsilitis.

Ademas, deben considerarse las reacciones adversas descriptas para el racemato (lansoprazol) y no
observadas con el dexiansoprazol,

Se ha informado un posible aumento del riesgo de fracturas de cadera, mufieca y columna vertebral en
pacientes, especialmente mayores de 50 afios 0 en presencia de otros factores de riesgo conocidos,
que utilizan inhibidores de la bomba de protones (IBPs) en dosis altas y/o durante un periodo de tiempo
prolongado (un afio o méas). Los pacientes con riesgo de osteoporosis deben recibir ademas un aporte
adecuado de Vitamina D y calcio.

Se han reportado casos graves de hipomagnesemia asociada al uso prolongado de IBPs (durante al
menos tres meses y habituaimente mayor a un afno).

En pacientes que han recibido dosis altas de dexlansoprazol, se han comunicado los siguientes
sintomas: Tension arterial alta, sofocos, hematomas, dolor de garganta y pérdida de peso.

SOBREDOSIS:
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No existen informes de sobredosis significativas. Se ha informado que la administracion de dosis
multiples de 120 mg y una dosis Gnica de 300 mg de dexiansoprazol no produjo reacciones adversas
significativas.

En la eventualidad de una sobredosis, se recomienda control clinico y tratamiento sintomatico y de
saporte. No se ha descripto antidoto especifico.

El dexlansoprazol no es eliminado por hemodialisis.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A, POSADAS: TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CONSERVACION
Conservar el producto a temperatura ambiente hasta 30°C, en su envase original.

PRESENTACIONES

ARI 158 30 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30, 60, 100, 150, 500 y 1000 capsulas conteniendo
microgranulos de liberacion prolongada, siendo los cuatro dltimos para uso exclusivo de hospitales.

ARI 158 60 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30, 60, 100, 150, 500 y 1000 capsulas conteniendo
microgranulos de liberacion prolongada, siendo los cuatro itimos para uso exclusivo de hospitales.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N°

Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O‘Connor 555/559 (1707) Villa Sarmiento, Pdo. de Morén, Pcia. de
Buenos Aires,

Fecha uitima revision: ,,,,./,,.,/...

CHIALE Carlos Alberto
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ARI 158
DEXLANSOPRAZOL

Capsulas de liberacién prolongada

-ENVASE PRIMARIO-

Texto del Envase primario

ARI 158
DEXLANSOPRAZOL 30 mg

Capsulas com microgranulos de liberacion prolongada
Quimica Ariston S.A.L.C.

Lote N°

Vencimiento:
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ARI 158
DEXLANSOPRAZOL

Capsulas de liberacion prolongada

-ENVASE PRIMARIO-

Texto del Envase primario

ARI 158
DEXLANSOPRAZOL 60 mg

Capsulas com microgranulos de liberacion prolongada
Quimica Ariston S.A.l.C.

Lote N°

Vencimiento:
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Proyecto de rétulos:

ARI 158
DEXLANSOPRAZOL 30 mg

Capsulas con microgranulos de liberacién prolongada
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 10 capsulas con microgranulos de liberacién prolongada.

FORMULA:

AR 158 30 mg: Cada capsula con microgranulos de liberacién prolongada contiene:
DEXLANSOPRAZOL 30 MG (COMO DEXLANSOPRAZQOL MICROGRANULOS AL 22,5%)
Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 6,33 mg; MANITOL 45,15 mg;
SACAROSA 26,87 mg; CROSPOVIDONA 2,53 mg; ACIDO METACRILICO COPOLIMERO
21,06 mg; TALCO 0,64 mg; GELATINA 46,44 mg; COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI
42090) 0,03 mg, COLORANTE AMARILLO OCASO (CI 15985) 0,22 mg; COLORANTE
ROJO F.D.Y C. N° 3 0,14 mg; COLORANTE ROJO D&C N°© 28 (CI 45410) 0,11 mg;
DIOXIDO DE TITANIO 1,06 mg; DIETILFTALATO 0,76 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacién: Conservar el producto a temperatura ambiente hasta 30°C, En su
envase original.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.l.C.

O'Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Dfaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases de 20 capsulas con microgranulos de liberacion
prolongada, 30 capsulas con microgranulos de liberacion prolongada y 60 cépsulas con
microgranulos de liberacién prolongada.
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Proyecto de rétulos:

ARI 158
DEXLANSOPRAZOL 30 mg
Cépsulas con microgranulos de liberacién prolongada
Venta bajo receta Industria Argentina
usSo
Contenido: 100 capsulas con microgranulos de liberacién prolongada. HOSPITALARIO
EXCLUSIVO

FORMULA:

ARI 158 30 mg: Cada capsula con microgranulos de liberacion prolongada contiene:
DEXLANSOPRAZOL 30 MG (COMO DEXLANSOPRAZOL MICROGRANULOS AL 22,5%)
Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 6,33 mg; MANITOL 45,15 mg;
SACAROSA 26,87 mg; CROSPOVIDONA 2,53 mg; ACIDO METACRILICO COPOLIMERQO
21,06 mg; TALCO 0,64 mg; GELATINA 46,44 mg; COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI
42090) 0,03 mg, COLORANTE AMARILLO OCASO (CI 15985) 0,22 mg; COLORANTE
ROJO F.D.Y C. N° 3 0,14 mg; COLORANTE ROJO D&C N° 28 (CI 45410) 0,11 mg;
DIOXIDO DE TITANIO 1,06 mg; DIETILFTALATO 0,76 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacién: Conservar el producto a temperatura ambiente hasta 30°C, En su
envase original.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.L.C.

O’Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de Buenos Aires.
Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmaceutica.

El mismo rétulo se repite para envases de 150 capsulas con microgranulos de liberacion
prolongada, 500 capsulas con microgranulos de liberacion prolongada y 1000 capsulas con
microgranulos de liberacion prolongada.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Proyecto de rétulos:

ARI 158
DEXLANSOPRAZOL 60 mg

Capsulas con microgranulos de liberacién prolongada
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 10 capsula con microgranulos de liberacién prolongada.

FORMULA:

ARI 158 60 mg: Cada capsula con microgranulos de liberacién prolongada contiene:
DEXLANSOPRAZOL 60 MG (COMO DEXLANSOPRAZOL MICROGRANULOS AL 22,5%)
Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E & 12,65 mg; MANITOL 90,30 mg;
SACAROSA 53,73 mg; CROSPOVIDONA 5,06 mg; ACIDO METACRILICO COPOLIMERO
42,12 mg; TALCO 1,27 mg; DIETILFTALATO 1,52 mg; GELATINA 72,63 mg;
COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,02 mg; COLORANTE ROJO F.D.Y C. N° 3
0,01 mg DIOXIDO DE TITANIO 3,34 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacién: Conservar el producto a temperatura ambiente hasta 30°C, En su
envase original.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.LC.

O'Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. de Moron, Pcia. de Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio ~ Farmacéutica,

El mismo rétulo se repite para envases de 20 capsulas con microgranulos de liberacion
prolongada, 30 capsulas con microgranulos de liberacion prolongada y 60 capsulas capsula
con microgranulos de liberacion prolongada.
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Proyecto de rotulos:

ARI 158
DEXLANSOPRAZOL 60 mg

Capsulas con microgranulos de liberacién prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina
UsSo
Contenido: 100 capsulas con microgranulos de liberacion prolongada. HOSPITALARIO
i EXCLUSIVO
FORMULA:

ARI 158 60 mg: Cada capsula con microgranulos de liberacion prolongada contiene:
DEXLANSOPRAZOL 60 MG (COMO DEXLANSOPRAZOL MICROGRANULOS AL 22,5%)
Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 12,65 mg; MANITOL 90,30 mg;
SACAROSA 53,73 mg; CROSPOVIDONA 5,06 mg; ACIDO METACRILICO COPOLIMERO
42,12 mg; TALCO 1,27 mg; DIETILFTALATO 1,52 mg; GELATINA 72,63 mg;
COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,02 mg; COLORANTE ROJO F.D.Y C. N° 3
0,01 mg DIOXIDO DE TITANIO 3,34 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacién: Conservar el producto a temperatura ambiente hasta 30°C, En su
envase original.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.LC.

O’Connor 555/59 (1706) Vilia Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de Buenos Aires.
Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafic — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases de 150 capsulas con microgranulos de liberacién
prolongada, 500 capsulas con microgranulos de liberacién prolongada y 1000 capsulas con
microgranulos de liberacién prolongada.

. CHIALE Carios Alberto
CUIL 20120911113
7 b |
?ﬁ 7& anmat
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DIAZ DE LIANO Maria Cristina BESSER Omar Luis
CUIL 27064187215 CUIL 20238036373
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7 de enero de 2020

DISPOSICION N° 10530

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59140

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000173-18-1

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

DEXLANSOPRAZOL 30 mg - CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA 659542

DEXLANSOPRAZOL 60 mg - CAPSULA CON MICROGRANULOQOS DE LIBERACION PROLONGADA 659555

SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480

o

anmaot

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Linidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PagIRAXPHEA), CABA (C1087AAT), CABA (C1084AAD}, CABA
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Buenos Aires, 27 DE DICIEMBRE DE 2019.-
DISPOSICION N° 10530

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59140

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: QUIMICA ARISTON S.A.LC.

NC de Legajo de la empresa: 6283

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ARI 158
Nombre Genérico (IFA/s): DEXLANSOPRAZOL
Concentracién: 60 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION
PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww. anmat.gov.ar - Republiva Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Caentral
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1O093A4P), CABA (C12648AD}, CARA (C1101AAAY, CABA (CIO87AAY), CABA {CLOB4AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXLANSOPRAZOL 60 mg

Excipiente (s)

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 12,65 mg MICROGRANULOS
ACIDO METACRILICO COPOLIMERO 42,12 mg MICROGRANULOS
TALCO 1,27 mg MICROGRANULOS

DIETILFTALATO 1,52 mg MICROGRANULOS .
COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,02 mg CAPSULA
DIOXIDO DE TITANIO 3,34 mg CAPSULA

MANITOL 90,3 mg MICROGRANULOS

SACAROSA 53,73 mg MICROGRANULOS

CROSPOVIDONA 5,06 mg MICROGRANULOS

COLORANTE ROJO F.D.Y C. N° 3 0,01 mg CAPSULA

GELATINA 72,63 mg CAPSULA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC CRISTAL-PCTEE (ACLAR)
Contenido por envase primario: BLISTER X 10 CAPSULAS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 BLISTER + 1 PROSPECTO + 1 ESTUCHE
2 BLISTERS + 1 PROSPECTO + 1 ESTUCHE

3 BLISTERS + 1 PROSPECTO + 1 ESTUCHE

6 BLISTERS + 1 PROSPECTO + 1 ESTUCHE

10 BLISTERS + 1 PROSPECTO + 1 CAJA

15 BLISTERS + 3 PROSPECTO + 1 CAJA

50 BLISTERS + 5 PROSPECTO + 1 CAJA

100 BLISTERS + 10 PROSPECTO + 1 CAJA

Presentaciones: 10, 20, 30, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 150 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000

Tal {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsina 685/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264RAD), CABA (C110184AY, CABA (C10874AD), CABA (C1084AAD), CABA
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DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Util: 24 MESES

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 300 C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A02BCO6

Accidn terapéutica: Agente contra padecimientos funcionales del estomago e
intestino. Inhibidores de la bomba de protones.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: ARI 158 estd indicado en pacientes adultos para: - Tratamiento
curativo de todos los grados de esofagitis erosiva durante hasta 8 semanas. -
Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva durante hasta 6 meses -
Tratamiento de la acidez asociada con la enfermedad por reflujo gastroesofagico no
erosiva durante hasta 4 semanas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA ARISTON SAIC 6526/2014 O CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, Belgrano 1480 Av, Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 862
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAT), CABA {CLOB4AAD), CABA
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b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Numero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

QUIMICA ARISTON SAIC 6526/2014 O “CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nuamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC 6526/2014 O "CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Nombre comercial: ARI 158
Nombre Genérico (IFA/s): DEXLANSOPRAZOL
Concentracion: 30 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION
PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXLANSOPRAZOL 30 mg

| Excipiente (s) ]

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Algina Sede Central
fv. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(CL09344P), CABA (1264840}, CABA {CLIG184AY, CABA {CLI87441), CARA {CLO84AAD), CABA
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HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 6,33 mg MICROGRANULOS
MANITOL 45,15 mg MICROGRANULOS

SACAROSA 26,87 mg MICROGRANULOS

CROSPOVIDONA 2,53 mg MICROGRANULOS

ACIDO METACRILICO COPOQLIMERO 21,06 mg MICROGRANULOS
TALCO 0,64 mg MICROGRANULOS

COLORANTE ROJO F.D.Y C. N° 3 0,14 mg CAPSULA
DIETILFTALATO 0,76 mg MICROGRANULOS

GELATINA 46,44 mg CAPSULA

DIOXIDO DE TITANIO 1,06 mg CAPSULA

COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,03 mg CAPSULA
COLORANTE AMARILLO OCASO (CI 15985) 0,22 mg CAPSULA
COLORANTE ROJO D&C N° 28 (CI 45410) 0,11 mg CAPSULA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC CRISTAL-PCTFE (ACLAR)
Contenido por envase primario: BLISTER X 10 CAPSULAS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 BLISTER + 1 PROSPECTO + 1 ESTUCHE
2 BLISTERS + 1 PROSPECTO + 1 ESTUCHE

3 BLISTERS + 1 PROSPECTO + 1 ESTUCHE

6 BLISTERS + 1 PROSPECTO + 1 ESTUCHE

10 BLISTERS + 1 PROSPECTO + 1 CAJA

15 BLISTERS + 3 PROSPECTO + 1 CAJA

50 BLISTERS + 5 PROSPECTO + 1 CAJA

100 BLISTERS + 10 PROSPECTO + 1 CAJA

Presentaciones: 10, 20, 30, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 150 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Util: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Tel. (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repubiica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
fov. Belgrano 1480 Av, Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsing 665/671 Av. de Mayo 869
(CLO93AAP), CABA {C1264AAD}, CABA {C1101AARY, CABA (C1087AAL, CABA (CLOB4AAD), CABA
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Otras condiciones de conservacién: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidn: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A02BCO06

Accién terapéutica: Agente contra padecimientos funcionales del estdmago e
intestino. Inhibidores de la bomba de protones.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: ARI 158 estd indicado en pacientes adultos para: - Tratamiento
curativo de todos los grados de esofagitis erosiva durante hasta 8 semanas. -
Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva durante hasta 6 meses -
Tratamiento de la acidez asociada con la enfermedad por reflujo gastroesofagico no
erosiva durante hasta 4 semanas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC 6526/2014 O 'CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de Ja Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tel. (+54-117 4340-0804 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Baigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(CLO93AAP), CARA {C1264AADY, CARA {CL101AAAY, CABA (CIO87AAL), CABA {C1U84AAD), CABA
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QUIMICA ARISTON SAIC 6526/2014 O CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC 6526/2014 O "CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000173-18-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Productos Médicos INAME

INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAR), CABA {C1087AA1), CABA (CLOB4AAD), CABA
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