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BUENOS AIRES, 2 5 ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002535-12-8 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones IVAX ARGENTINA S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de 

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

t Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DETERLIP 

y nombre/s genérico/s NIACINA, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por IVAX 

ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

S ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO NO .... ", con exclusión de toda otra leyenda no 

f 
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contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-002535-12-8 

DISPOSICIÓN NO: 

o t. ~i 

01 }. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

Nombre comercial: DETERLIP. 

Nombre/s genérico/s: NIACINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59, CIUDAD AUTONOMA 

DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION EXTENDIDA. 

Nombre Comercial: DETERLIP. 

Clasificación ATC: CIOAD02. 

Indicación/es autorizada/s: LA TERAPEUTlCA CON AGENTES MODIFICADORES 

DE LOS LIPIDOS DEBE SER SOLAMENTE UNO DE LOS COMPONENTES DE LA 

INTERVENCION SOBRE MULTlPLES FACTORES DE RIESGO EN INDIVIDUOS CON 

RIESGO SIGNIFICATIVAMENTE AUMENTADO DE ENFERMEDAD VASCULAR 
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ARTERIOSCLEROTICA DEBIDA A HIPERLIPIDEMIA. LA NIACINA ESTA INDICADA 

COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA CUANDO LA RESPUESTA A UNA DIETA 

RESTRINGIDA EN GRASAS SATURADAS Y COLESTEROL Y OTRAS MEDIDAS NO 

FARMACOLOGICAS SOLAS NO SEA ADECUADA. PREVIO AL INICIO DEL 

TRATAMIENTO DEBERlA DESCARTARSE QUE LA HIPERCOLESTEROLEMIA SEA 

CONSECUENCIA DE POR EJP.: DIABETES MELLlTUS POCO CONTROLADA, 

HIPOTIROIDISMO, SINDROME NEFROTICO, DISPROTEINEMIA, ENFERMEDAD 

HEPATICA OBSTRUCTIVA, OTRAS MEDICACIONES, ALCOHOLISMO, Y DEBERIAN 

DETERMINARSE EL PERFIL LIPIDICO y LOS VALORES DE COLESTEROL TOTAL, 

HDL-COLESTEROL, LDL-COLESTEROL y TRIGLlCERIDOS. LA NIACINA ESTA 

INDICADA COMO TRATAMIENTO ACCESORIO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS 

NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL, LDL-COLESTEROL, APO B y 

TRIGLICERIDOS E INCREMENTAR EL HDL-COLESTEROL EN PACIENTES CON 

HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPIDEMIA MIXTA (FREDRICKSON TIPO I1a I1b). EN 

COMBINACION CON UN INHIBIDOR DE LA HMG-CoA REDUCTASA POR EJP.: 

LOVASTATINA O SIMVASTATINA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERLIPIDEMIA 

PRIMARIA Y DE LA DISUPIDEMIA MIXTA (FREDICKSON TIPO I1a Y TIPO I1b) 

CUANDO LA MONOTERAPIA CON NIACINA DE LIBERACION PROLONGADA, 

SIMVASTATINA O LOVASTATINA SE CONSIDERA INDECUADA. EN PACIENTES 

CON INFARTO DE MIOCARDIO E HIPERLIPIDEMIA, EN FUNCION DE REDUCIR EL 

RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL RECURRENTE. EN PACIENTES 
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CON ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CORONARIA E HIPERLlPIDEMIA, 

ADMINISTRADO EN COMBINACION CON RESINAS QUELANTES DEL ACIDO 

BILIAR, PARA RETRASAR LA PROGRESION O PROMOVER LA REGRESION DE LA 

ATEROSCLEROSIS. EN COMBINACION CON RESINAS QUELANTES DE ACIDOS 

BILIARES, EN PACIENTES ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA (TIPOS 

Ha) PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL Y DE LDL

COLESTROL. COMO TRATAMIENTO ACCESORIO EN PACIENTES ADULTOS QUE 

PRESENTAN NIVELES MUY ALTOS DE TRIGLICERIDOS SERICOS 

(HIPERLIPIDEMIA TIPO IV). 

Concentración/es: 1000 mg de NIACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: NIACINA 1000 mg. 

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 144 mg, ACIDO ESTEARICO 36 

mg, POVIDONA PVP 20 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE 

Presentación: envases conteniendo 30, 500 Y 1000 comprimidos de liberación 

extendida, siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 30, 500 Y 1000 

comprimidos de liberación extendida, siendo los dos últimos para uso 
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hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA 

NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 

0520 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO o~ 2 O 
WA1~,L, 

Dr. OrTO A. ORSINGHFR 
SUB- "JT.C~V~Nr')H 

" \.1 A· t 
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Group MernIlclr 

PROYECTO DE RÓTULO ylO ~:nQUETA 

Industria Argentina Contenido: 30 comprimidos de liberación prolongada 

FÓRMULA: 

DETERLIP 
NIACINA 

Comprimidos de liberación prolongada 
VENTA BAJO RECETA 

cada comprimido de liberación prolongada contiene: 

Nlaclna 
Hldroxlpropllmetllcelulosa (Methocel E10M) 
Povldona (PVP K90) 
Acldo Estearlco 

Posologla: Ver prospecto Interior. 

Lote N·: Serie N": 
Vencimiento: 

1000,00 mg 
144,00 mg 
20,00 mg 
36,00 mg 

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N· ........... , .. IVAX Argentina S.A. - Sulpacha 1111 - capital Federal. 
Directora Técnica: ,Rosana Colombo (Farmacéutica) . 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlt':IOS 

Jut IVAXARGEN~S.A. 
ALFREDO WEBER 
GERENTE GENERAl. 

Apodeqda 

0'-5"2' 
~ 
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Industria Argentina 

FÓRMULA; 

1.DUPlICAD9] 
PROYEQTO DE RÓTULO YIO EnQUETA 

Contenido: 30 comprimidos de liberación prolongada 

DETERLIP 
NIACINA 

Comprimidos de liberación prolongada 
VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido de liberación prolongada contiene: 

Nlacina 
Hldroxlpropllmetllcelulosa (Methocel E10M) 
Povidona (PVP K90) 
Acldo Estearico 

Posología: Ver prospecto Interior. 

Lote N°: 
Vencimiento: 

1000,00 mg 
144,00 mg 
20,00 mg 
36,00 mg 

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30·C 

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° .............. !VAX Argentina S.A. - Sulpacha 1111 - Capital Federal. 
Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica) 

MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIfi:lOS 

JJtJ!I 
IVA)( ARG~ S.A. 

ALFREDO WEBER 
GERENTE GENERAL 

Apod.-.do 
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PRQYECIQ DE ROTULO Y/O E!}QUETA 

Industria Argentina Contenido: 30 comprimidos de liberación prolongada 

FORMULA: 

OETERLIP 
N IACI NA 

Comprimidos de liberación prolongada 
VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimIdo de I/beracf6n prolongada contiene: 

Nlaclna 
Hidroxipropilmetilcelulosa (Methocel E10M) 
Povldona (PVP K90) 
Acldo Estearlco 

Posologla: Ver prospecto Interior. 

Lote N°: 
Vencimiento: 

1000,00 rng 
144,00 mg 
20,00 mg 
36,00 mg 

Modo de conserxaclón: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° .............. !VAX Argentina S.A. - Sulpacha 1111 - Capital Federal. 
Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica) 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIt:)OS 

~ 
IVAX ARGENTINA S.A 

ALFREDO WEBER 
GERENTE GENERAL 

ApocIncIo 

~ 
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Industria Argentina 

PROYECTO DE RÓTULO Y/O ETiqUETA 

Contenido: 500 comprimidos de liberación prolongada 

DETERLIP 
NIACINA 

Comprimidos de liberación prolongada 
VENTA BAJO RECETA 

FÓRMULA: ~\~ 
~ "~\' 

Cada comprimido de liberación prolongada contienef:r..\~J 
Niacina ~o mg 
Hldroxlpropllmetllcelulosa (MettlOcel E10~,\\~ "'44:00 mg 
Povidona (PVP K90) f'\ ~~'\ 20.00 mg 
Acldo Estearlco ~Y 36.00 rng 

Posologfa: Ver prospecto i~~. 
Lote N°: 
Vencimiento: 

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° o o •• o •• o.' o. o o IVAX Argentina S.A. - Sulpacha 1111 - Capital Federal. 
Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica) 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI;;)OS 

(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envases contenlendo1000 
comprimidos de Ilberacl6n prolongada. 

"'AX~S.A 
ALFREDO WeBER 
GERENTE GENERAl.. 

Apod--

..... o. .•••••.• __ ., ........ _~ __ ,. _________ _ 

0'520 
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Industria Argentina 

[DUP~IC'Aool 
PROYECTO DE ROTULO VIO ETIQUETA 

Contenido: 500 comprimidos de Ilberadón prolongada 

DETERLIP 
NIACINA 

Comprimidos de liberación prolongada 
VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: ~ 

Cada comprimido doUbenlcl6n prolongada ()()nHeno: ~~ 
Niacina 1 nM'~ rlt9 
Hldroxlpropllmetllcelulosa (Methocel E10M) ~\\~ ~ rng 
Povldona (PVP K90) ('\\\\)\'\ 20,00 mg 
Acldo Estearico ~~,,\J 36,00 mg 

POSQlogla: Ver prospecto In~~~ 
Lote N°: 
Vencimiento: 

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 3O"C 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° .............. IVAX Argentina SA - Sulpacha 1111 - Capital Federal. 
Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica) 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlfilOS 

(0) Este proyect~ de rotulo y/o etiqueta será apUcable a los envases contenlend01000 
comprimidos de liberación prolongada. 

~ 
IVAXARGE~.A. 

ALFREDO WEBER 
GERENTE GENERAl 

Apod ..... 



Industria Argentina 

FÓRMULA: 

\TRIPLICADO] 
PROYECTO DE RÓTULO Y/O ETiqUEtA 

\ ; 

Contenido: 500 comprimidos de liberación prolongada 

DETERLIP 
NIACINA 

Comprimidos de liberación prolongada 
VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido de liberación prolongada contiene: ~~ 
Niacina ~~~ mg 
Hldroxlpropllmetllcelulosa (Methocel E1~~~~~\144,OO mg 
povidona (PVP K90) ~\\l' \' 20,00 mg 
AcldoE_nco ~~' 38.00 mg 

PoIologra: Ver pros~nterfOr. 
Lote N°: Serie ~: 
Vencimiento: 

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a JOoC 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° ..........•... IVAX Argentina S.A. - Sulpacha 1111 - Capital Federal. 
Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica) 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS 

r" (*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envases contenlendo1000 
comprimidos de liberación prolongada. 

IVAXl!kA 
ALFREDO WEBER 
GERENTE GENERAL 

Apodetado 

.,) r'~' 
:i: '1 
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FORMULA: 

PROVECTO DE pRospecTO 

DETERLlP 
NIACINA 

Comprlmldoe de liberación pI'C)Iongada 
VENTA BAJO RECETA 

Cada cOmprimido de liberación prolongada contJene: 

Nlaclna 
HldroxlprOpllmetllceluloaa (MethooaI E1OM) 
Povldona (PVP 1<90) 
AckIo Este6rIco 

ACCION TERAPEUnCA: 
Hipolipemiante. 

INDICACIONES: 

1000,00 
144,00 
20,00 
36,00 

mg 
mg 
mg 
mg 

La terapéutica oon agentes modHlcadores de 108 IIpldos debe ser solamente uno de los 
oomponentes de la Intervencl6n sobre m(!ltiples factores de. riesgo en Individuos con un 
riesgo significativamente aumentado de enfermedad vaseular artenoesderótica debida a 
hlperllpidemla. 
La NIACINA esté Indicada como complemento de la dieta cuando la respuesta a una dieta 
restringida en grasas saturadas y colesterol y otras medidas no farmacológicas solas no 
sean adecuadas. Previo al Inicio del tratamiento deberla descartarse que la 
hipercolesterolemla sea conseclienc:ia de, por ejemplo, diabetes mellltus poco controlada, 
hipotiroldismo, slndrome nefrótico, dlsprotelnemlas, enfermedad hepática obstructlv8. 
otras mecflCSciones, aloohollsmo. y deberlan determinarse el perfil npldlco y los valores de 
colesterol total, HDl colesterol, LDl colasterol y trtgllcérldos. 
La NIACINA está indicada: 
1 ) Como tratamiento accesorio de la dieta, para reducir los niveles elevados de colesterol 
total, LDl colesterol, Apo B Y trigllcérldos e Incrementar el HOL colesterol en pacientes 
con hlperiipldemla primaria y dlslipidemia mixta (Frederlc:kson tipo lIa y IIb). 
2) En combinación con un inhlbldor de la HMG-CoA reductasa, por ejemplo aimvastatina o 
lovsstatlna. para el tratamiento de la hlperilpldemia primaria y de la dislipidemia mixta 
(Tipos l/a y /lb de Fredrlckson) cuando la monoterapla con Nlac/na de liberac/6n 
prolongada, aimvastaUna. o Iovastatlna. se considera Inadecuada. 
3) En pacientes con antecedentes de Infarto de miocardio e hlper1lpldemla. en función de 
reducir el riesgo de infarto de miocardio no fatal recurrente. 
4) En pacientes con antecedentes de enfermedad coronarla e hlperlipldemla. administrado 
en combinaci6n con realnas quelantes del 6c1do billar. para retrasar la prog .... ión o 
promover la regresión dela ateroescierosls. 
5} En oomblnacl6n con resinas quelantes de 6c1dos biDares. en pacientes adultos con 
hlperlipidemla primaria (tipo lIa), para reducir los niveles elevados de colesterol total y de 
LDL colesterol. 
6) Como tratamiento accesorio en pacientes adultos que presenten niveles muy altos de 
triglicérldos séricos (hiperiipidemla tipo IV). 

CARACTERlSnCAS FARMACOLOGICASlPROPlEDADES: 
Propiedades fannacodln6m1ca8: El mecanismo de acción por el cual l. Nlaclna modifica 
los perfiles IIpldicos no está tota1mente dilucidado. Sin embargo. está reconocido que la 
Niacina Inhibe la liberación de ácidos grasos libres desde el tejido adiposo, lo que resulta 
en una menor cantida ácidos grasos libres para ser ofrecldOa al hlgado. Dado que 
menor cantidad de cldos libres son transportados hacia el hlgado, menor cantidad 
fa mblén es esterIfI da a Ilcéridos y entonces incorporados a las VlDL. Esto puede 
llevar a una m rma del lDL. 
Mediante el aume to de ad de la IlpoprotelnUpasa. la Niaita puede aumentar el 
grado de rem . de . icérldos de los qulJomlcrones del pla a· sta manera, la 

IVAX ARG SA IVN< ARGE S.A. 
LOMBO ALFREDO WEBER 

:yo~elRICA GERENTE GENeRAL 
T6On1ca ~ 

. >'1':-~ 
i "J 
,,J 



Nlaclna disminuye el grado de slntesls hepática de VLDL y subsecuent8mente de LDL. 
Aparentemente, esto no afecta la excreción fecal de grasas, esteroles, o écldos biliares. A 
la dosis de mantenimiento recomendada, IaNlaclna de liberación prolongada (pero no la 
nlcotlnamlda) provocan una reducción de la relación colesterol total! HDL [-17 a -27%], 
LDL [-8 a -16%1, trlgllcérldos [-14 a -35%] con un Incremento del HDL [16% a 26%]. 
Ademés de la reducción antes mencionada de los niveles de LDL, la Nlaclna provoca un 
cambio en la composición del LDL, de partlculas densas pequel\as (principal llpoprotelna 
aterog6nlca) a partlculas LDL de mayor tamal\o, de mayor flotabilidad (menos 
aterogénicas). El Incremento del HDL también esté asociado con un cambio en la 
dlstribuc/6n de las sub-fracclones HOL Incluyendo un aumento del Indlce HOL2 a HOL3, 
siendo el efecto protector del HDL principalmente debido al HDL2. Mlts a(m, la Nlacina 
aumenta los niveles séricos de la apollpoprotelna A1 (Apo1), una de las dos principales 
Ilpoprotelnas de HDL, mientras que disminuye las concentraciones de la apolipoprotelna 
8-100 (Apo B), el principal componente proteico de las fracciones VLDL y LDL,Ias cuales 
sa sabe juegan Importantes roles en la aterogénesls. Los niveles sélicos de lipoprotelna 
a, [Lp(a)], la cual presanta gran analogla con LDL y es considerada como un factor 
Independiente de riesgo para la enfermedad coronaria, estén también significativamente 
reducidos por efecto de la Nlaclna de liberación prolongada. 
Propiedades farmacocln6tlca8 
AbsorcIón: La Nlaclna se absorbe répida y extensamente cuando sa /o administra por vla 
oral (como mlnlrno un 60-76% de la dosis). Debido al extenso y saturable metabolismo de 
primer paso hepético, las concentraciones de Nlaclna en la circulación general son dosis
dependientes y aHamente variables. El tiempo para alcanzar las concentraciones 
plasmáticas méxlmas de Nlaclna es de alrededor de 5 horas después de la administración 
de Nlaclna de liberación prolongada. Para reducir el riesgo de malestar gastrointestinal, se 
recomienda la administración de la Nlaclna de liberación prolongada con una comida de 
bajo contenido en grasa o de una comida ligera. 
DIstribución: Los estudios utilizando Nlaclna radlomarcado en ratones mostraron que la 
Nlaclna y sus matabolltos sa concentran en el hlgado, rinón y tejido adiposo. 
Metabolismo: El perfil fannacoclnétlco de la Nlaclna es complicado debido a un répldo y 
extenso matabolisrno de primer paso hepétlco, el cual es especifico de la especie y de la 
dosis. En seres humanos, una de las vlas (Vla 1) es a través de un paso de simple 
conjugación con glicina, para formar écldo nlcotinúlico (ANU). El écldo nlcotinúnco es 
entonces excretado en la orina, aunque puade haber una pequefla cantidad de 
metabolismO reversible, nuevamente a Nlaclna. ExIste evidencia que sugiere que el 
metabolismo de la Nlacina a través de esta vla produce el rubor. La otra vla metabólica 
(Vla 2), resuHa en la formación de nlcotlnamlda adenlna dlnucleótldo (NAO). Un 
pradomlnlo de metabolismo por la Vla 2 puede llevar a una hepatotoxlcldad. No esté claro 
si nicotina mida es fonnada corno un pracursor de o siguiendo la slntesls de NAO. 
Nlcotlnamlda es posteriormente metabollzada al menos a Nmetllnlcotinamlda (MNA) y 
nlcotlnamlda N-6xldo (NNO). MNA es posteriormente matabollzada a otros dos 
componentes, N-metlI-2-plrldon.5carboxamlda (2PY) y N-meti1-4-piridona-5-carboxamida 
(4PY). La formación de 2PV parece sar predominante sobre la formación de 4PV en seres 
humanos. A las dosis utilizadas para tratar las hlperllpldemlas estas vlas matabóllcas son 
saturables, /o cual explica la relación no lineal entre la dosis de Nlaclna y las 
concentraciones plasmétlcas luego da la administración de dosis múltiples da Nlaclna de 
liberación prolongada. La nlcotlnamlda no tiene una actividad hlpollpldémlca; no sa 
coneca la actividad de otros metabolltos. 
Eliminación: La Nlaclna y sus metabolltos son rápidamente eliminados en la orina. Luego 
de una dosis o de dosis múltiples, aproximadamente el 60-76% de la dosis administrada 
corno Nlaclna de liberación prolongada fue recuperada en orina como Nlaclna y como 
metabolitos; hasta un 12% fue recuperado como Nlaclna sin modificar luego de dosis 
múltiples. La relación de metabolitos recuperados en la orina fue dapendlente de la dosis 
administrada. 
Diferencias entra .eX08: Las concentraciones plasméticas de Nlacina y sus metabolitos 
en estado constante luego de la administración de Niaclna de liberación prolongada son 
generalmente mayoras n mujeres que en hombres, con la magnitud de la diferancla 
variable con la d el tabolito. La recuperación da la Nlsclna y sus metabolltos en 
orina, sin embarges gene Imente similar en hombres yen mujeres, Indicando que la 
absorción es simi r pa bos sexos. La diferencia entre sexos observada en los 
niveles plasmáti de a y sus metabolltos puade deberse a diferencias género-
especificas en el I dica ólico o en el volumen de distribUci6~ 
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Uso en pedlatrfa: No se han realizado estudios farmacoclnétlooa en esta población (Si16 
ai\os). 
U.o en gerlatria: No se han realizado estudios fannacoclnétlcos en esta población (>65 
a!'ios). 
Interaccione. medicamentos .. : 
Lovutatlna: Cuando se coadmlnlstraron 2000 mg de Nlaclna de liberación prolongada 
con 40 mg de Iovastatlna. la Nlaclna de liberación prolongada aumentó la Cmu y el AUC 
de la Iovastatina en 2% y 14%. respectivamente, y disminuyó la c... y el AUC de la 
lovastatina áclda en 22% y 2%. respectivamente. Lovastatina redujo la blodlsponlbllldad 
de la Nlaclna de liberación prolongada en 2-3% (ver Interacciones Medicamentosas). 
Slmvutatlna: Cuando se coadmlnlstraron 2000 rng de Nlacina de IIberaci6n prolongada 
con 40 mg de simvastatlna. la Nlacina de Iiberaci6n prolongada aument6 la C""" y el AUC 
de simvestatina en 1 % Y 9%. respectivamente. y la c... y el AUC de slmvestatlna ácida 
en 2% y 18%. respectivamente: Slmvastatina redujo la bIodlsponlbllldad de la Nlacina de 
liberacl6n prolongada en 2% (ver Interacciones Medicamentosas). 
Quela", de 'ciclos blll ..... : Se llevó a cabo un estudio In vItro para Investigar la 
capacidad de unl6n de coIestlpol y de colestiramina a la Nlaelna. Alrededor del 98% de la 
Niaelna disponible se unió a colestipol, con una unión del 10 al 30% a colestlramlna (ver 
Interacciones Medicamentosas). 

POSOLOGIAlDOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION: 
. Los comprimidos recubiertos de Nlaclna de liberación prolongada deben administrarse al 
acostarse. luego de una comida liviana y las dosis deben indlvlduallzarse de acuerdo con 
la raspuesta del paciente. El tratamiento debe Iniciarse con una dosis de 500 mg al 
acostarse para reducir la Incidencia y severidad de los efectos adversos que pueden 
desarrollarse al Inicio del tratamiento. La Tabla 1 prasenta el aumento gradual 
racomendado de la dosis. 

Tabla 1 Admlnletracl6n recomendada . 
leman. DoIIIa Po.oIogIa de NIAClNA 

diaria 

1a4 500mg 1 comprimido racublarto da NIAClNA CR 500 mg al8ClOlt8rle 
esauEMADE 
TITULACIÓN 1 comprimido recubierto de NIACINA CR 1000 mg 6 
INICIAL 5a8 1000mg 2 comprimidos IeCUblertDI de NIACINA CR 500 mg al acoetarae 

2 comprimidos recubiettOt de NIACINA CR 750 mg 6 . 1500mg 3 comprimldot reculllerm de NIAClNA CR 500 mg a111COttar1e 

• 2oo0mg 2 cornprtnidoe recublertoa de NIACINA CR 1000 mg 6 
.. c:omortmldo8 recubIertoe de NIACINA CR 600 mg al aC08bne 

"DeIpuée de la Semana 8. ajustar la doaIa de acuerdo con la ~ta Y tolerancia del paclerñe. SI la 
respuelfa a 1000 mg dlarfos no ea 88IIafactorta. aumentar la dosla a 1500 mg dIarioa; J)OIteriormente puede 
aumental'lCl a 2000 mg dlarfos. La doeIa diaria no debe aumentaras m4a de 500 mg en un periodo ele cualró 
.. mena. y no .. nICOI11lendan dosis IUperIonIa a 2000 mg dIatIoa. Lea muj81'88 pueden rwponder a dolla 
mAl balat oue lo. hombres. 

Do.I. de mantenimiento: La dosis diaria no debe Incrementarse en más de 500 mg por 
cada periodo de cuatro semanas. La dosis de mantenimiento I'8COInendada es de 1000 
mg (2 comprimidos racublertos de 500 mg 6 1 comprimido recubierto de 1000 rng) a 2000 
mg (2 comprimidos recubiertos de 1000 mg Ó 4 comprimidos recubiertos de 500 mg) una 
vaz al dla al ácostarse. No se racomlendan dosis superiores a 2000 mg diarios. Las 
mujeres pueden rasponder a dosis más bajas de Niaclna de liberación prolongada que los 
hombres. Los estudios de biodlsponlbllldad con dosis Clnlcas han demostrado que dos 
comprimidos recubiertos de 500 rng Y un compñmido recubierto de 1000 rng son 
Intercambiables. pero tres comprimidos recubiertos de 500 mg y dos comprimidos 
recubiertos de 750 mg no son Intercambiables. SI la respuesta lipldica a Niacina de 
Ilbereclón prolongada es Insuficiente o si dosis más altas no son bien toleradas. algunos 
pacientes podrran beneficiarse con un tratamiento combinado con resinas quelantes de 
ácidos biliares o con estatlnas (var Interacciones Medicamentosas~ La Incidencia o 
severidad del rubor ea (ver Reacciones Advarsas) puede raduclrse mediante un 
pretratamlento con Irln (hasta la dosis recomendada de 325 mg administrada 30 
minutos antes de I dosis d NIaCina de liberación prolongada). La tolerancia a este efecto 
se desarrolla rép' me e el transcurso de varias seman~as. El rubor. el prurito y la 
distensión ntes también disminuyen considerable n Incrementos 
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graduales de la dosis de Nlacina y evitando la administración con el estómago vacro. El 
consumo concomitante de bebidas alcohólicas, bebidas cal"l8Jltes o comidas picantes 
puede aumentar los efectos secundarlos de rubor y prurito y deberá evitarse alrededor de! 
horario de la toma de Nlacina de liberación prolongada. No deberén sustituirse dosis 
equivalentes de Nlacina de liberación prolongada por preparados de Niaclna de liberación 
sostenida (liberación modificada, liberación controlada) o Niacina de liberación inmediata 
(cristalina) (ver Precauciones y Advertencias). Los pacientes previamente tratados con 
otros productos que contienen Niacina deben comenzar con e! esquema de titulación 
recomendado de Nlacina de liberación prolongada (ver Tabla 1), debiendo posteriormente 
ajustar la dosis de acuerdo con la respuesta de cada paciente. SI se suspende el 
tratamiento por un periodo prolongado, la reanudación del mismo debe incluir una fase de 
ajuste de la dosis (ver Tabla 1). Los comprimidos recubiertos de Niacina de liberación 
prolongada deben ingarirse enteros, sin partir, triturar o masticar antes de tragarlos. 
Tratamiento concomitante con Iava.talina o .Imva.tatlna: Los pacientes tratados con 
dosis estables de Iovastatina o slmvastatina que necesiten mayor reducción de TG o 
elevación de HDL,pueden recibir tratamiento concomitante con ajuste de la dosis de· 
Niaclna de liberación prolongada sagún e! esquema de titulación inicial racomendado (ver 
Posologra y Forma de Administración). En pacientes tratados con dosis estables de 
Niacina de liberación prolongada que necesiten una mayor reducción de LOl, la dosis 
inicial recomendada de lovastatina y simvastatina es de 20 mg una vez por dla. Los 
ajustes de la dosis deben realizarse a intervalos de 4 semanas o mayores. El tratamiento 
combinado de Niacina de liberación prolongada y Iovastatina o Niacina de liberación 
prolongada y simvastatlna no debe exceder la dosis de 2000 mg de Niacina de liberación 
prolongada y 40 rng delovasfatina o sirnvastatina diarios. 
Insuficiencia renal: No se han realizado estudios en pacientes con disfunción renal; La 
NIACINA debe administrarse con precaución en pacientes con nefropatras. 
Insuficiencia hepMIca: No se han realizado estudIoS en pacientes con insuficiencia 
hepática. La Nlacina en comprimidos recubiertos de liberación prolongada debe 
administrarse con precaUCión en pacientes con antecedentes de enfermedad hepática y 
en quienes consumen cantidades elevadas de alcohol (ver Precauciones y Advertencias). 
La Nlaclna en comprimidos recubiertos de liberación prolongada está contraindicado en 
pacientes con disfunción hepática significativa (ver Contraindicaciones). 
Paciente. anclMo.: No es necesario un ajuste de la dosis. 
Pacientes pedl6trlcoa: No se ha establecido la seguridad y eficacia del tratamiento con 
Nlaclna de liberación prolongada en nl/\os y adolescentes. No se recomienda su empleo 
en estes poblaciones. 
Sexo: Los datos de estudios cllnicos Indican que las mujeres tienen una mayor respuesta 
hlpollpemlante que los hombres con dosis equivalentes de Nlacina de liberación 
prolongada. . 

CONTRAINDICACIONES: 
• Hipersensibilidad a la Nlaclna o a alguno de los excipientes de la formulación (ver 
Reacciones Adversas) 
DIsfunción hepática significativa (ver Precauciones y Advertencias) 
• Úlcera péptica activa. 
• Hemorragia arterial 
• Embarazo y lactancia 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: 
Niacina de liberación prolongada no debe ser reemplazado por otras fonnulaclones de 
N~clna. Cuando se cambie de otras fonnulaciones de Nlacina a Nlacina de liberación 
prolongada, el tratamiento debe Iniciarse con el esquema de aumento gradual de la dosis 
recomendado (ver Posologla y Forma de Administración). 
Hfg.do: Los preparadoS de Nlaclna han sido asociados con anormalidades en los análisis 
de la función hepétlca. Se ha observado toxicidad hepática severa, incluida necrosis 
hepática fulminante, en pacientes que habfan recibido productos con Nlaclna de acción 
prolongada, en lugar de Nlaclna de liberación Inmediata. 
Dado que la farmacoclnétlca de Nladna de liberación prolongada es diferente a otros 
preparados de Nlacln , de liberación prolongada no debe reemplazarse por otros 
preparados. Aslmls o, de rén consultarse las precauciones y advertencias del 
prospecto de los In bl e la HMG-CoA reductasa en caso de una coadmlnlstraci6n. 
Se recomienda pul administrar Nlacina de liberación rolongada a pacientes 
que consuman ca . ad lavadas de alcohol y/o tengan a de enfermedad 
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hepática. Se ha observado elevación de las transamlnasas hepáticas con el tratamiento 
con Nlacina de liberación prolongada, la cual no parece estar relacionada con la duración 
del tratamiento; la elevación observada en los niveles de TGO estuvo relacionada con la 
dosis. Sin embargo, la elevación de las transamlnasas revirtió al suspender el tratamiento. 
Se recomienda realizar controles perl6clicos de la función hepática Incluyendo TGP y TGO 
en todos los pacientes durante el tratamiento con Nlacina de liberación prolongada y 
antes de Iniciar el tratamiento en aquellos pacientes con anteCedentes y/o slntomas de 
disfunción hepática (por ejemplo Ictericia, náuseas, fiebre y/o malestar). Silos niveles de 
transamlnasas muestran evidencia de progresión, particularmente si triplican el limite 
superior del normal, se deberá suspender el tratamiento. 
MÍlsculo esquelético: Se han presentado informes espontáneos de rabdoml6lisls en 
pacientes bajo tratamiento combinado de Nlaclna de liberación prolongada e Inhlbldores 
de la HMG-coA reductasa. Los médicos que contemplen un tratamiento combinado con 
Inhlbldores de la HMG-CoA reductasa y Nlaclna de liberación prolongada deben evaluar 
cuidadosamente los beneficios y riesgos potenciales y controlar a los pacientes para 
detectar slntomas de rabdomiólisls, por ejemplo, dolor, hiperestesia o debilidad muscular, 
especialmente durante los primeros meses de tratamiento y durante los periodos de 
aumentos de dosis de cualquiera de los dos agentes. Deberén realizarse determinaciones 
periódicaS de /os nivel .. decreatlnfosfoqulnasa "rica (CPK) y potasio sérIcO en tales 
situaciones. Deberén determinarse los niveles de CPK antes de Iniciar el tratamiento 
combinado en pacientes con factores predlsponentes de rabdomlólisls, tales como: 
Insuficiencia renal; hlpotlroldlsmo; alCOholismo; pacientes mayores de 70 aflos; 
antecedentes personales o familiares de trastornos musculares hereditarios; antecedentes 
previos de toxicidad muscular con fibratos o Inhlbldores de la HMG-CoA reductase. 
Deberá considerarse la presencia de daflo muscular en pacientes que presenten mialgia 
difusa, hiperestesia muscular y/o marcada elevación de los niveles de CPK (más de cinco 
veces el limite superior del normal); en estos casos, se suspenderá el tratamiento. Se 
recomienda consultar el prospecto del Inhlbldor de la HMG-CoA reductase que se 
administre. El riesgo de mlopatla y rabdomlollsls es mayor cuando se coadmlnlstra 
Iovastatina o simvastatlna con Nlaclna de liberación prolongada, particularmente en 
ancianos y en pacientes con diabetes, Insuficiencia renal o hlpotlroldlsmo no controlado. 
Intolerancia a la glucosa: El tratamiento con Nlaclna puede elevar los niveles de 
glucemia en ayunas. Se recomiendan determinaciones frecuentes de los niveles de 
glucemia' para controlar que la droga no esté produciendo efectos adversos. Los 
pacientes diabéticos o diabéticos potenciales deben ser controlados' estrechamente 
debido a una posible elevación de la Intolerancia a la glucose relacionada con la dosis. 
Podrá ser neceserlo realizar un ajuste de la dieta y/o de los hlpoglucémicos orales y/o de 
la Insullnoterapla en estos cesos. 
Angina Inestable e I"rto agudo de miocardio: Se recomienda precaución al 
administrar Nlacina de liberación prolongada en pacientes con angina inestable o en la 
fase aguda de un Infarto de miocardio, particularmente cuando estos pacientes adamás 
reciben agentes V8$oactfvos tales como nitratos. bloqueantes de los canales del calcio o 
bloqueantes adrenérglcos. 
Ácido Ílrlco: Se han observado niveles elevados de ácido úrico durante el tratamiento 
con Nlaclna de liberación prolongada. Se recomienda monltoreo de los pacientes con 
predlspos1cl6n a ataques de gota. 
Coagulación: Se ha asociado el tratamiento con Niacina de Iiberaci6n prolongada con 
leves reducciones relacionadas con la dosis pero estadlstlcamente significativas del 
recuento de plaquetas (reduccl6n media de -11 % con 2000 mg). Además, el tratamiento 
con NI.clna de liberación prolongada ha sido asociado con aumentos mlnlmos pelO 
estadlstlcamente significativos del tlampo de protrombina (elevación media de 
aproximadamente +4%). 
Los pacientes sometidos a clrugla deberán ser cuidadosamente evaluados. Se 
recomienda precaución al administrar concomitantemente Niacina de liberación 
prolongada con anticoagulantes; en pacientes tratados con antlcoagulantes se deberé n 
realizar controles perI6cIicos de recuento de plaquetas y de tiempo de protromblna. 
Hlpofosfat.mla: Se ha asociado el tratamiento con Nlaclna de liberación prolongada con 
reducciones de los niveles "ricos de fósforo. Si bien estas reducciones fueron transitorias 
se recomienda contra niveles de fósforo en pacientes con riesgo de hlpofosfatemla. 
OtrOll: Se reoorni da trecha observación de los pacientes con antecedentes de 
Ictericie, enferm d hepat billar o úlcera péptica durante el tra~lento con Nlaclna de 
liberación prolon . da. 
Intei'ac:cionaa lea os .. 
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El consumo concomitante de alcohol o bebidas calientes con la medicación puede 
incrementar los efectos secundarlos de rubor y prurito y, por lo tanto, deberá evitarse 
cerca de la toma de Jos comprimidos recubiertos de Nlaelna de liberación prolongada. 
Cuando se administre N/aclna de liberación prolongada concomltantem8nte con 
antlcoagulantes deberá efectuarse un control estrecho del tiempo de protromblna y 
recuento de plaquetas. La Niacina puede potenciar el efecto hlpotensor de los 
bloqueantes ganglionares, por ejemplo nicotina transdérmlca o agentes vasoactlvos tales 
como nitratos, bloqueantes de los canales del calcio o bloqueantes adrnrgicos. Los 
resultados de un estudlo In vltro indican que las minas de unión a Jos 'ciclos billares 
tienen una alta capacidad de unión a la Niacina. Por lo tanto, se mantendrá un Intervalo 
de 4 a 6 horas, o más si fuera posible, entre la ingestión de resinas de unión a los ácidos 
biliares y la administración de Niacina de liberación prolongada (ver Farmacologla 
Clfnlca). La Nlaclna puede producir falsas elevaciones de algunas determinaciones 
fiuorométricas de catecolamlnas en plasma u orina. También puede provocar reacciones 
falsamente positivas con la solución de sulfato cúprico (reactivo de Benedlct) en los 
a",lIsls de glucosuria. La combinación de Nlaclna con Inhlbklores de la HMG-CoA 
reductasa puede aumentar el riesgo de mlopatla y rabdomlollsls (ver Precauciones y 
Advertencias). Asimismo, se deberá consultar el prospecto dellnhlbidor de la HMG-CoA 
reductasa. La admlnistreoión concomitante de aspirina puede disminuir el oIearenoe 
metabólico de la Niacina. No se ha dilucidado la importancia cllnlca de este hallazgo. Las 
vitaminas u otros suplementos nutricionales que contengan grandes cantidades de 
Niaclna o compuestos relacionados tales como nlcotlnamlda pueden potenciar los efectos 
adversos de la Nlaclna de liberación pro/ongácla. 
Embel'llZo: 
No se sabe si la Niacina en las dosis utilizadas habitualmente para los trastornos Ilpldioos 
puede causar dano fetal cuando se administra a mujeres embarwadas o si puede afectar 
la capacidad reproductora. No se han realizado estudios sobre alteración de la fertilidad 
en animales. No debe recetarse Nlaelna de liberación prolongada a mujeres 
embarazadas, salvo que sea estrictamente necesario y se considere que el riesgo 
potencial para el feto esté justificado por el potencial beneficio para la madre. 
lactancia: 
Se ha Informado que la Niacina pasa a la leche materna. Debido al potencial de 
reacciones adversas serias en lactantes por dosis de Nlaclna, se deberá decidir entre 
suspender la lactancia o el medicamento, tomando en conslderaolón la Importancia del 
medicamento para la madre. No se han realizado estudios con Nlaelna de liberación 
prolongada en mujeres en periodo de lactancia. 
Er.ctos sobre .. capacidad para conducir automóvil .. y operar maqulnarl .. 
La Nlaelna de liberación prolongada no altera sobre la capacidad para conduCIr veh/culos 
y operar maquinarias, o su Influencia es Insignificante. . 

REACCIONES ADVERSAS 
Rubor: En los estudio. cllnlcos controlados con placabo, los episodios de rubor (por 
ejemplo, sensación de calor, eritema, prurito ylo parestesia) fueron los eventos adversos 
más comunes emergentes del tratamiento con Niacina de liberación prolongada 
(informados por el 88% de los pacientes). En esos estudios, menos del 6 % de los 
paciente. tratados con Nlaclne ele liberación prolongada se retiraron del estudio debido a 
rubor. En los estudios comparativos de Nlaclna de liberación Inmediata con Nlaclna ele 
liberación prolongada, aunque el ne)mero de pacientes con eventos de rubor fue similar, 
los pacientes tratados con Nlaolna de liberación prolongada presantaron menor nOmero 
de episodios. Luego de 4 semanas de tratamiento de mantenimiento con Nlacina de 
liberación prolongada en dosis diarias de 1500 mg, la Inoldencla de rubor promedió 1,88 
eventos por paciente. Las reacciones de rubor generalmente sa presentan al inicio del 
tratamiento y en la fase de aumento de la dosis. Se oree que estas reacciones se 
encuentren mediadas por la liberación de mllltlples tipos de prostaglandinas y que la 
tolerancia al rubor habitualmente se desarrolla en el transcurso de varias semanas. Los 
Informes espontáneos Indican que en raros casos el rubor puede ser más severo y estar 
acompaftado de slntomas como mareo, taquicardia, palpitaciones, disnea, sudoración, 
sensación de quemazón, sensación de ardor en la piel, esoalofrfos y/o edema, que en 
raros casos puede cond Islncope. 
Reacciones de hl lb ldad: Se han informado reacciones de hipersensibilidad en 
muy raras ooaslo . Estas eacciones pueden estar caracterizadas por slntornas tales 
como un exantem gene . do, rubor, urticaria, erupción ves~1r~r' angloedema, 
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laringoespasmo. disnea. hipotensión y colapso circulatorio. Deberé administrarse 
tratamiento médico según 888 necesario. 
Se han observado las siguientes reacciones adversas en estudios clrnlcos o durante la 
atención de pacientes en la práctica clrnlca, en pacientes tratados con las dosis diarias de 
mantenimiento recomendadas (1000, 1500 Y 2000 mg) de Nlaclna de liberación 
prolongada. Estas reacclones se presentan por clase de sistema orgánico y agrupadas 
por frecuencia (muy comunes ~1/10: comunes ~1I1oo, <1/10; Infrecuentes ~1/1000, 
<1/100; ~1/10.000, <1/1000: muy raras <1/10.000, incluidos Informes aisladOS). En 
general, la Incidencia de reacciones adversas fue mayor en mujeres que en hombres. 

Muy Comun .. Rara Muy ...... 
el ... de llllama comunea • 11100. Infrec:uenlaa .1110.000. <1110.000 • 

oruénlco .1/10 <1110 .1/1000, <11100 <1/1000 Incluida. Informel .... ..,. 
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TraltomOl Alteraciones Amblopla, edema 
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Tra8fQmol Taquicardia, Flbrilac:ión 
cerdiacoe paipitecionee aurIcuI.r, ....nmi. 

TraltomOl Hipoteneión, 

vaacula .... Rubor hipolllnajón 
orIolIátIca 

TraIIolT\08 
re8pll8torto8, Olanea toracic08 y 
medlaatfnlcoa 

Diarrea, 
náusea" 
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Reacciones adve ..... de la experiencia post comercialización: Se han Informado las 
siguientes reacciones adversas en la experiencia post comercialización con Nlaclna de 
liberación prolongada. Las mismas se presentan por clase de sistema orgánico. 
Trastom08 del sistema 1IfKVÍ08O: sensación de quemaz6n, sensación de ardor en la piel. 
Trastom08 oculares: visión borrosa. 
Trastom08 hepatobiliares: hepatitis. 
Trastornos de piel y tejido subcutáneo: decoloración de la piel. 

SOBREDOSIFlCACION: 
La información acerca de la sobredosis aguda con Nlacina de liberación prolongada en 
seres humanos es escasa. Los signos y slntomas de una sobredosis aguda son los del 
efecto fannacológlco excesivo: rubor severo, ",useaslvómltos, diarrea, dispepsia, 
mareos. sincope. hipotensión, arritmias cardracas potenciales y anomallas de laboratorio 
Inciuyendo elevaciones en las pruebas de la función hepática. El paciente deberé ser 
observado atentamente y se le administraré tratamiento sintomático y de sost6n 
respiretorlo y cardlovascular. No se dispone de Información suficiente sobre el empleo de 
la dléll$ls para la eliminación de la Niacina. 

Ante la eventualidad de una sobradoslflcación, concurrir al Hospital mils cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxlcologla: 
Hospital de Pedlatrfa Ricardo Gutlérraz: (011) 4962-6666/2247. e Hospital A. Posadas: (011) 4654--6648/4658-7777. 

PRESENTACIONES: 
Cada envase contiene 30, 500 Y 1000 comprimidos de llbereclón prolongada. siendo los 
dos Clltlmos pare uso exclusivo hospitalario. 

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO: 
Conservar en su envase original a temperatura no mayor a ao"C 

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro. . . 

IVAX ARGENTINA S.A. - SUlpacha 1111 - Piso 18 - (1008)- Ciudad Autónoma de 
Buenos Airas 
Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica). 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE 'DE LOS NIAos 

FECHA DE LA ÚLTIMA REVISiÓN: 

~ 
IVAXARGE~ SA 

ALFREDO WEBER 
GERENTE GENERAL 

Apodetedo 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-002535-12-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

O 5 2 O, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

IVAX ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: DETERLIP. 

Nombre/s genérico/s: NIACINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59, CIUDAD AUTONOMA 

DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION EXTENDIDA. 

Nombre Comercial: DETERLIP. 

Clasificación ATC: C10AD02. 
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Indicación/es autorizada/s: LA TERAPEUTICA CON AGENTES MODIFICADORES 

DE LOS LIPIDOS DEBE SER SOLAMENTE UNO DE LOS COMPONENTES DE LA 

INTERVENCION SOBRE MUL TIPLES FACTORES DE RIESGO EN INDIVIDUOS CON 

UN RIESGO SIGNIFICATIVAMENTE AUMENTADO DE ENFERMEDAD VASCULAR 

ARTERIOSCLEROTICA DEBIDA A HIPERLIPIDEMIA. LA NIACINA ESTA INDICADA 

COMO COMPLEMENTO DE LA DIETA CUANDO LA RESPUESTA A UNA DIETA 

RESTRINGIDA EN GRASAS SATURADAS Y COLESTEROL Y OTRAS MEDIDAS NO 

FARMACOLOGICAS SOLAS NO SEA ADECUADA. PREVIO AL INICIO DEL 

TRATAMIENTO DEBERlA DESCARTARSE QUE LA HIPERCOLESTEROLEMIA SEA 

CONSECUENCIA DE POR EJP.: DIABETES MELLITUS POCO CONTROLADA, 

HIPOTIROIDISMO, SINDROME NEFROTICO, DISPROTEINEMIA, ENFERMEDAD 

\f HEPATICA OBSTRUCTIVA, OTRAS MEDICACIONES, ALCOHOLISMO, Y DEBERIAN 

DETERMINARSE EL PERFIL LIPIDICO y LOS VALORES DE COLESTEROL TOTAL, 

HDL-COLESTEROL, LDL-COLESTEROL y TRIGLICERIDOS. LA NIACINA ESTA 

INDICADA COMO TRATAMIENTO ACCESORIO DE LA DIETA PARA REDUCIR LOS 

l' 

NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL, LDL-COLESTEROL, APO B y 

TRIGLICERIDOS E INCREMENTAR EL HDL-COLESTEROL EN PACIENTES CON 

HIPERLIPIDEMIA Y DISLIPIDEMIA MIXTA (FREDRICKSON TIPO lIa IIb). EN 

COMBINACION CON UN INHIBIDOR DE LA HMG-CoA REDUCTASA POR EJP.: 

LOVASTATINA O SIMVASTATINA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERLIPIDEMIA 

PRIMARIA Y DE LA DISLIPIDEMIA MIXTA (FREDICKSON TIPO lIa Y TIPO I1b) 
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CUANDO LA MONOTERAPIA CON NIACINA DE LIBERACION PROLONGADA, 

SIMVASTATINA O LOVASTATINA SE CONSIDERA INDECUADA. EN PACIENTES 

CON INFARTO DE MIOCARDIO E HIPERLIPIDEMIA, EN FUNCION DE REDUCIR EL 

RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO NO FATAL RECURRENTE. EN PACIENTES 

CON ANTECEDENTES DE ENFERMEDAD CORONARIA E HIPERLIPIDEMIA, 

ADMINISTRADO EN COMBINACION CON RESINAS QUELANTES DEL ACIDO 

BILIAR, PARA RETRASAR LA PROGRESION O PROMOVER LA REGRESION DE LA 

ATEROSCLEROSIS. EN COMBINACION CON RESINAS QUELANTES DE ACIDOS 

BILIARES, EN PACIENTES ADULTOS CON HIPERLIPIDEMIA PRIMARIA (TIPOS 

Ha) PARA REDUCIR LOS NIVELES ELEVADOS DE COLESTEROL TOTAL Y DE LDL

COLESTROL. COMO TRATAMIENTO ACCESORIO EN PACIENTES ADULTOS QUE 

PRESENTAN NIVELES MUY ALTOS DE TRIGLICERIDOS SERICOS 

(HIPERLIPIDEMIA TIPO IV). 

Concentración/es: 1000 mg de NIACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: NIACINA 1000 mg. 

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 144 mg, ACIDO ESTEARICO 36 

mg, POVIDONA PVP 20 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE 
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Presentación: envases conteniendo 30, 500 Y 1000 comprimidos de liberación 

extendida, siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 30, 500 Y 1000 

comprimidos de liberación extendida, siendo los dos últimos para uso 

hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA 

NO MAYOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
r57003 

Se extiende a IVAX ARGENTINA S.A. el Certificado NO , en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 2 5 ENE 2013 de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

íO"'5 j n 
-"'"' ) 
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