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BUENOS AIRES, <8 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-021121-12-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones [a firma BOEHRINGER
INGELHEIM S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos
para el producto FLURINOL / EPINASTINA, forma farmacéutica vy
concentraciéon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, autorizado por el
Certificado N°® 44.722,

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N@: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 119 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacién de Medicamentos.

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

N© 1.490/92 vy del Decreto N° 425/10.



o OIS - Ao del Bicontenarie de la rbsamblea Geweral (onstitugente de 1515
Winistenio de Salud

Secretaria de Politicas, m%ﬁmMeosg 3
Regulacisn ¢ Tnotitutos
AUNTAT.
Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 29 a 40,
desglosando de fojas 29 a 32, para la Especialidad Medicinal denominada
FLURINOL / EPINASTINA, forma farmacéutica vy concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, propiedad de la firma BOEHRINGER

INGELHEIM S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
NC 44,722 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notiﬂ'quesé al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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FLURINOL® 20 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Clorhidrato de epinastina 20 mg

en un excipiente de lactosa, almidon de maiz, PVP, &cido silicico, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilceluiosa, Eudragit, polietilenglicol 6000, talco, didxido de titanio y silicona
antiespumante, ¢.s.p. 175 mg.

ACCION TERAPEUTICA:
Antialérgico - Antihistaminico. Codige ATC: RO6A

INDICACIONES:
Tratamiento protilactico del asma bronguial. Profilaxis y tratamient¢ sintomatico de rinitis
alérgica, trastornos aiérgicos de la piel con prurito como urticaria y eccema/dermatitis.

ACCION FARMACOLOGICA:

FLURINOL es un medicamento antialérgico con accién antagonista de los receptores Hy.
Ademas tiene etectos inhibitorios en la liberacién de histamina y de 1a sustancia reactiva de
accion lenta tipo A (SRS-A), un efecto antagonista de mediadores quimicos adicionales tales
como el leucetrieno C4, el Factor de Agregacién Plaquetaria (PAF) y la serotonina.

FARMACOCINETICA

Absorcidn:

Luego de la administracién oral, se informaron concentraciones plasmaticas maximas en un
rango de entre 1,5 a 3 horas. Alrededor del 40% de epinastina se absorbe en el tracto
gastrointestinal. Epinastina no tiene efecto de primer paso. En el range de dosis de 10a 40
mg, se encontrd que epinastina presenta farmacocinética lineal con respecto a la dosis. Se

enconiré que la administracion conjunta con alimentos reduce ta absorcion de epinastina en 30

a 40%.

Distribucién:

Aproximadamente 64% del farmaco se unié a las proteinas plasmaticas.

En estudios preclinicos en ratas, se observd solamente una distribuciéon menor en el sistema
nervioso central, a través de fa barrera placemtaria y transferencia a la leche. Junto a las altas
concentraciones en el tracto gastrointestinal y en los rganos de depuracion principales, se
haltaron concentraciones relativamente altas en ta hipdfisis, glandutas salivales, pancreas y
capa mucosa gastrointestinai. En el estado de equilibric, epinastina tiene un volumen de
distribucion de aproximadamente 417 litros.

Metabolismgo y eliminacion:
Luego de la administracién oral de una dosis oral tnica de 20,6 mg de clohidrato de ['*C]

epinastina a voluntarios sanos, aproximadamente ef 70% de ia dosis se encontrd en las heces
y el 25% se recupero en la orina durante las 96 horas post-dosificacién. El farmaco se excreto
principalmente en forma inalterada en la orina y las heces. La proporcion de metabolitos
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recuperada en la orina y las heces fue pequena (< 5% de la dosis hallada en la orina y también
en las heces). Asimismo, luego de la incubacion de epinastina con microsomas hepaticos
humanos, se halld que el metabolismo de epinastina era bajo. Se formé una pequena cantidad
del metabolito 1-hidroxiepinastina. Se hallé que los citocromos P450 3A4, 2D6 y 2B6 (en
menor medida) eran responsables del metabolismo de epinastina. Ademas, se encontré que
epinastina inhibe débilmente el CYP2D6 in vitro. Epinastina tiene un aclaramiento total de 841
ml/min y un aclaramiento renal elevado de aproximadamente 527 ml/min. Su vida media
plasmatica de eliminacion se estimd en un rango de entre 7 a 13 horas.

ADMINISTRACION Y DOSIS:

Asma bronquial y enfermedades dermatoldgicas pruriginosas: Aduftos: un comprimido
recubierto de 20 mg, una vez al dia.

Rinitis alérgica: Adultos. un comprimido recubierto de 20 mg, una vez al dia.

Esta dosis debe ajustarse en forma individual de acuerdo a la severidad de los sintomas.
No se ha establecido fa posologia correspondiente a comprimidos para usar en nifios, por lo
cual el uso debe limitarse a los adultos.

FLURINOL puede tomarse con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes.

En caso de afecciones hereditarias raras que pueden ser incompatibles con un excipiente del
producto {consultar la seccion "Advertencias™) el uso de FLURINOL estd contraindicado.

ADVERTENCIAS:

FLURINOL no es un broncodilatador y por lo tanto no detiene las crisis agudas de asma.
FLURINOL deberia ser administrado con precaucidn en pacientes con enfermedades
hepaticas o antecedentes de ellas.

Un comprimido recubierto de 20 mg de FLURINOL que es la dosis diaria maxima
recomendada, contiene 82,8 mg de lactosa. Los pacientes con atecciones hereditarias raras
de intolerancia a la galactosa, por €., galactosemia, no deben tomar este medicamento.

PRECAUCIONES:

Embarazo y Lactancia

FLURINOL no ha sido probado durante el embarazo, por 10 que no se aconseja su
administracion durante ef mismo.

De datos preciinicos, no se recomienda su utilizacion durante el periodo de lactancia, por
cuanto el clorhidrato de epinastina pasa a la leche materna.

Efectos sobre la habilidad en manejar y usar maquinas:

Cuando se prob6 especificamente, FLURINOL a las dosis recomendadas no redujo la
habilidad de manegjar. Sin embargo, los pacientes deben ser advertidos de que pueden
experimentar maregos, somnolencia o cansancio durante el tratamiento con FLURINOL. Por lo
tanto, se recomienda precaucion al conducir un vehiculo o manejar maquinarias.

Interacciones:

De las evidencias preclinicas surge que FLURINOL es poco probable que potencie los efectos
sedativos de los hipnéticos, antihistaminicos y alcohol. Sin embargo, no hay experiencias
clinicas con el uso concomitante de tales drogas.

A diferencia de otros antihistaminicos no sedativos, FLURINOL es excretado principalmente
sin metabolizar. FLURINOL no interactia o lo hace minimamente con el sistema citocromo
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P450 (CYP) 1A2, 2C8, 2D8, 2E1 y 3A4, por 1o que no se estima que intertiera con el
metabolismo de medicamentos dependientes del sistema P-450 para su eliminacion, tales
como ketoconazol o eritromicina.

REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos del sistema inmunoldgico, la piel v el tejido subcutaneo

Reaccicones alérgicas (por ej., erupcion cutanea, urticaria, eritema), pruritc, edema {por ¢},
rostro, extremidades)

Trastornos dei sistema nerviose
Mareos, secmnolencia, cansancio, cefalea

Trastornos cardiacos
Palpitaciones

Trastornos gastrointestinales
Molestias gastrointestinales y sintomas relacionados, sequedad de boca, estomatitis

Trastomos hepato-biliares
Pruebas de funcion hepatica elevadas, ictericia, hepatitis, empeoramiento de dafio hepatico
existente

Trastornos renaies y urinarios
Sintomas simil cistitis, incluyendo polaquiuria, hematuria

Trastornos del aparato reproductor v mamario
Trastornos menstruales

SOBREDOSIFICACION:

Sintomas:

Existe experiencia insuficiente con respecto a sobredosis de FLURINOL. Al igual que lo que
ocurre con otros antagonistas H-1, no se puede excluir que 1a sobredosis pueda ocasionar una
prolongacion del intervalo QT con el consiguiente potencial de generar arritmias. Aunque esto
no ha sido reportado en asociacion a FLURINOL, se debera realizar monitoreo con ECG en
caso de sobredosificacién.

Tratamiento:

Lavado gastrico y/o diuresis forzada, tratamiento sintomatico.

Ante esta eventualidad concurrir al hospital 0 comunicarse con los centros de toxicologia: Htal.
de Nifios R. Gutiérrez tel. (011)-4962-6666/2247, Htal. P.de Elizalde tel. {011)-4300-2115, Htal.
Fernandez tel. (011)-4801-5555 y Htal. A. Posadas tel. (011) 4658-7777/4654-6648.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en su envase original. No almacenar a temperatura superior a 30°C.

PRESENTACION:
Comprimidos recubiertos: Envases con 7, 10, 14, 20, 21, 30 y 40 comprimidos recubiertos

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saju
Certiticado N° 44.722

Farfm.Marisa A Carcione
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Bajo licencia de:;
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania.

Elaborado por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. - Rod. Regis
Bittencourt (BR 116), Km 286 - Itapecerica da Serra —~ SP - Brasil

INDUSTRIA BRASILENA

Importado por BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

Avda. del Libertador 7208, Buenos Aires. Tel. 4704-8333
Directora Tecnica: Farm. Romina Farru

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de uditima revision:;
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