2014 - Atlo de Homengje el Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario def Combare Nuval dz Montevideo™

DISPOSICION N° 865

Ministerio de safud
Secretaria de Polfiscas,
Requlacion ¢ Institutos
ANMAT BUENQOS AIRES, 23 DE ENERO DE 2015.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000371-13-2 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las referidas actuaciones la firma GENOMMA
LABORATORIES ARGENTINA S.A. 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 sera elaborada en la Replblica 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.o. 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) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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2014 - Aflo de FHomenafe al Alniranie Guiflermo Brown, en ef Bicentenario def Combate Navaf de Montevides™
DISPOSICION N° 865

Kfriseenio de Safud
Secretarta de Pofituas,
Requlacion ¢ Institutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, ei/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestidon demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes. .
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada,

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.
la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
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DISPOSICION N° 865

Hiniserio de Safud
Secrelartc dr Poliiicas,
Requlacion ¢ Instituios

ANMAT

MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial NEXT COMPUESTO vy
nombre/s  genérico/s CLORFENAMINA MALEATO - PARACETAMOL -
PSEUDOEFEDRINA SULFATO, la que sera elaborada en la Republica Argentina
segin los Datos Identificatorios Caracteristicos inciuidos en el Certificado que,
como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicidn,

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_VERSIONO4.PDF - 06/12/2014 01:37:32, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONOS.PDF - 06/12/2014 01:37:32, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 11/11/2014 14:27:50, PROYE(‘.lTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIOND6.PDF - 06/12/2014 01:37:32.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No”, con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente. ;-
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de Ia
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
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DISPOSICION N° 865

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Rygulacion £ Institutos

ANMAT

presente disposicién serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él,

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicidn y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a [os fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000371-13-2

= e - e

, LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

AN.M.A.T,
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Informacion para el Paciente

NEXT COMPUESTO

(Pseudoefedrina Sulfato-Paracetamol-Ciorfeniramina maleato)
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, ya que

contiene informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, va que puede necesitar volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

» [Este medicamento se [e ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aungue presenten los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

* Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico, incluso si se trata

de efectos adversos que no aparccen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1- ;Qué es Next compuesto y para qué se utiliza?

2- ;Qué necesito saber antes de empezar a tomar Next compuesto?
3- ;Cémo tomar Next compuesto?

4- Posibles efectos adversos

5- Conservacion de Next compuesto

6- Contenido del envase e informacion adicional

1- ;Qué es Next compuesto y para qué se utiliza?
Next compuesto es un medicamento compuesto por paracetamol (analgésico antifebril),
pseudoefedrina (descongestivo nasal) y clorfeniramina (antihistaminico) utilizado para el
tratamiento de los sintomas del sindrome gripal, estados congestivos respiratorios o

febriles.

2- ;Qué necesito saber antes de empezar a tomar Next compuesto?
No tome Next compuesto si presenta alguna de las siguientes condiciones:
& Hipersensibilidad (alergia) a alguno de los componentes de Next compuesto.

s Insuficiencia renal/hepética.
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¢ Enfermedad cardiaca-coronaria.

s Hipertcnsion arterial (presidn arterial elevada)

e Antecedentes de ACV o factores de riesgo predisponentes.

¢ Hipertiroidismo,

¢ Diabetes.

¢ Ulcera péptica con estenosis.

¢ (laucoma (presion ocular elevada)

¢ Obstruccion pildrica-duodenal o vesical.

» Hipertrofia prostatica.

» Antecedentes de convulsiones.

e Paciente bajo tratamiento con antidepresivos (triciclicos)

¢  Anecmia,

» Embarazo y lactancia.

s Nifios menores de 12 afios.

¢ Retencidn urinaria.

¢ Se encuentra tomando medicamentos vasoconstrictores como bromocriptina,
pergolida, lisurida, carbegolina, ergotamina, dihidroergotamina u otros
medicamentos descongestivos nasales de administracién oral o nasal

(fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina)

¢ Advertencias y Precauciones:
Tome este medicamento sdlo bajo indicacién médica respete estrictamente la dosis y
la duracién maxima del tratamiento de 5 dias.
Ya que Next compuesto contiene paracetamol, en pacientes con o sin enfermedad hepatica
previa, existe €l riesgo de toxicidad hepatica.
Debido a que el alcohol aumenta el riesgo de hepatotoxicidad por el paracetamol si Usted
toma 3 o mds vasos diarios de bebida alcohdlica, consulte a su médico antes de comenzar
a tomar a tomar Next compuesto.
No consuma otro medicamento que contenga paracetamol conjuntamente a Next
compuesto.
Ante la presencia de nerviosismo, mareos o insomnio, discontine el tratamiento y

consulte a su médico,
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En caso que presente reacciones cutaneas como urticaria (picazén), eritema (piel
enrojecida) o ampollas, debidas al paracetamol suspenda el tratamiento y consulte a su
médico. Evite ¢l la reexposicion al paracetamol en caso de haber sufrido alguna de las
reacciones en forma seria antes mencionado.

Si Usted es deportista tenga presente que la pseudoefedrina puede inducir una reaccién
positiva en los controles para sustancias controladas. )
Evitar el uso de maquinarias peligrosas o manejo de automotores ya que el medicamento

puede causar en ciertos casos somnolencia.

Consulte a su médico si estd tomando Next compuesto, en caso de tener una cirugia.

Embarazo y lactancia:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico y/o farmacéutico antes de usar
este medicamento.

No se ha descripto st Next compuesto produce efectos adversos sobre el feto, por lo que
no se recomienda su uso durante el embarazo,

No se recomienda su uso durante la lactancia.

3- ;Coémo tomar Next compuesto?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico. E n caso de duda consulte nuevamente a su médico y/o farmacéutico. |
Se sugiere el siguiente esquema orientativo: 1
Comprimidos: Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido cada 6 hs,
Dosis maxima Next compuesto: Mayores de 12 aiios y adultos: 4 comprimidos/dia.
Dosis maxima: Pseudoefedrina: Mayores de 12 afios y adultos: 240
mg/dia.
Paracetamol: Adultos: 4g/dia.

Por contener pseudoefedrina la duracion maxima del tratamiento no debe superar los J

Si toma mas Next compuesto del que deberia tomar.
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El consumo excesivo de Next compuesto puede causar vomitos, diarrea, dolor abdominal,
signos dc compromiso del higado (hapatotoxicidad), alteraciones cardiacas (arritmia
ventricular), aumento de presion arterial (hipertensién) y convulsiones.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién consulte de inmediato al médico, concurra

al Hospital més cercano o comuniquese con los Centros de Toxicologia.

4- Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos Next compuesto puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran, |
Dcje de tomar este medicamento y contacte inmediatamente a su médico o acuda al Hospital |
maés cercano si sufre alguno de los siguientes efectos adversos.

¢ Sistema Cardiovascular: alteracién del ritmo cardiaco (arritmia), taquicardia, aumento dc la
presién arterial (hipertension), sincope.

s Sistema Respiratorio: ocasionalmente aumento de la frecuencia respiratoria (taquipnea).

+ Sistema Gastrointestinal: ocasionalmente nauseas, vémitos, sequedad de la boca, diarrea,
dolor abdominal, hepatitis, insuficiencia hepatica (moderada o severa).

¢ Sistema nervioso Central: en algunos pacientes se¢ presenta en forma leve cansancio,
marcos, dolor de cabeza (cefaleas), vision borrosa.

¢ Sistema Urinario/Genital; rara vez alteraciones de ritmo urinario, cdlico renal lesiones
renales por uso crénico de analgésico (nefropatia analgésica).

e Sistema Sanguineco: rara vez disminucién del recuento plaquetario (trombocitopenia),
anemia, disminucidn del recuento de granulocitos (agranulocitosis).

o (Generales: rara vez sudoracién.

¢ Sistema Cutdnco: picazon (urticaria), enrojecimiento cutineo (eritema), ampollas, reacciones

en la picl tales como sindrome de Stevens Johnson, nccrolisis epidérmica téxica, putulosis-

exantematica aguda generalizadas.

5- Conservacién de Next compuesto
* Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.
¢ No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento. \

s La fecha de vencimiento es ¢l 1iltimo dia del mes que se indica.
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+ Conservar en lugar seco preferentemente entre 15 y 30°C.

Ante cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.

6- Contenido del envase e informacion adicional

Next compuesto Comprimidos Recubiertos contiene: Paracetamol 250 mg, D-

Pseudoefedrina sulfato 30 mg, Clorfeniramina maleato 2 mg, !

Los demas componentes son: Croscarmelosa sodica, Celulosa ph 101, Didxido de silicio

coloidal, Estearato de magnesio, Povidona PVP K30,

Next compuesto Comprimidos Recubiertos: se presenta en envases conteniendo 10, 20, 50,

100, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, siendo los Gltimos cuatro de uso hospitalario
exclusivo,

ELABORADO EN LABORATORIOS FERRING S.A. (69} DR. LUIS
BELAUSTEGU! 2957/59 C.A.B.A (1416) Buenos Aires, Argentina.
(Segun corresponda)

ELABORADO EN LABORATORIO SIDUS S.A.

RUTA 8 KM 80, Parque Industrial Pilar, Calle 12 S/N°
Pilar {10386), Prov. de Buenos Aires, Argentina. (Segun

corresponda)

Genomma Laboratories Argentina S.A
Av. Juan de Rosas N° 2969, Parque Industrial Suarez, esp. primario 1.1 y 1.3, I
Cdodigo Postal: 1655 José Leén Sudrez
Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Diego Bauerbej it@PEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional

Ministerio de Salud
- ANM.AT.
Especialidad medicinal autorizada por."w ; : Salud

Certificado N°:

L4

H

Yook, T
#

. . 13
GAROLA Maria De Las Mercedes Ramona
Co-Directora Técnica i¥

Genomma Laboratories Argentina S.A.
30710121954 Pagina 5 de 5
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8. Proyecto de Prospecto

NEXT COMPUESTO

{Pseudoefedrina Sulfato-Paracetamol-Clorfeniramina maleato)
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta Bajo Receta Industria Argentina

FORMULA:

Cada comprimido contiene {(mg/comp}:

NicLeo (ma/comPrm0)

D-PSEUDOEFEDRINA SULFATO 30,000
PARACETAMOL 250,000
CLORFENIRAMINA MALEATO 2,000
Celulosa PH 101 43,360 :
Croscarmelosa Sodica 10,000
Diéxido de Silicio coloidal {(Aerosil 200) 1,000
Estearato de magnesio 1,740 :
Povidona PVP K30 ' 10,000 '

CUBIERTA ) J |
Lay AQ P50204P 10,000

ACCION TERAPEUTICA

Descongestivo nasal, analgésico, antifebril, antihistaminico.
CODIGO ATC: NO2BE51

INDICACIONES
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Next Compuesto esta indicado para el tratamiento sintomético del resfrio y estados
gripales que cursen con obstruccion nasal, sinusal, estornudos y fiebre.

ACCION FARMACOLOGICA:

La Clorfeniramina es un antihistaminico derivado de la propilamina que compite con la
histamina por los receptores H1 en las células efectoras.

Et Paracetamol es analgésico y antitérmico sin propiedades antiinflamatorias.

La Pseudoefedrina actia sobre los receptores a-adrenérgicos de la mucosa del tracto
respiratorio y produce vasoconstriccién, reduce la hiperemia tisular, el edema y la
congestion nasal, aumentando la permeabilidad de las vias respiratorias.

FARMACOCINETICA:

La Clorfeniramina luego de su administracién oral se absorbe con un pico de
concentracion plasmatica a las 2 horas. La duracién de su efecto antihistaminico es de
3 a 6 horas pero puede mantenerse hasta 48 horas después de su ingesta.

La vida media es de 20 horas. La unién a proteinas plasmaéticas es de 72 %.

Se metaboliza en el higado. Entre 3 y 18 % se elimina por orina como forma
inmodificada, 22 % como derivado desmetilado y 40 a 50 % como metabolitos polares
(acidos y alcohol).

El Paracetamol se absorbe con rapidez por via oral y su concentracién plasmética
maxima se cbtiene en 30 a 60 minutos. La vida media es de aproximadamente 2
horas. Su unidn a proteinas plasméticas es variable. Se elimina por biotransformacion
hepatica: 60 % conjugado con &cido glucurdnico, 35 % con 4cido sulfdrico y 3 % con
cisteina.

La Pseudoefedrina se metaboliza en el higado y se elimina por via renal entre 55 % y
75 % inmodificada. La accién descongestiva comienza entre los 15 a 30 minutos luego

de su ingesta y se mantiene aproximadamente entre 4 y 6 horas.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION

Salvo ofra prescripcion médica, se aconseja:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: la dosis recomendada es de dos comprimidos
con agua, cada 6 hs, sin exceder los 8 comprimidos en 24 horas. Dosis maxima
permitida: 240 mg de pseudoefedrina/dia.

Nifios menores de 12 afios: contraindicado.

Los comprimidos se ingieren sin masticar con un poco de liquido.

Debe utilizarse la menor dosis efectiva, e ingerir con las comidas o con leche si se

siente un ocasional ardor de estdmago. Con el olvido de una dosis, debe tomarse
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apenas se recuerde la ausencia de la misma. Si se ha pasado mas de una hora desde
que el paciente debia tomarla, deberd olvidarse esa dosis y esperar la dosis regular
siguiente.

Debe suspenderse la medicacién y se debera consultar al médico si la fiebre persiste o
empeora luego de tres dias. El tratamiento no debe superar los 5 dias consecutivos,

salvo otra indicacion médica.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a alguno de los componentes activos. La relacién riesgo/beneficio
debe evaluarse en caso de:
+ Alteraciones respiratorias, como enfisema y bronguitis crénica.
» Glaucoma
e Hipertrofia prostatica sintomatica
¢ Cardiopatia isquémica
¢ Hipertensién arterial
¢ Diabetes mellitus
+ Hipertiroidismo
» Enfermedades hepaticas (como insuficiencia hepatica o sin ella) (aumenta el
riesgo de toxicidad)
¢ No administrarse en concomitancia con IMAO o durante dos semanas tras su
suspension (riesgo de HTA)

+ Contraindicado en niflos menores de 12 anos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Next compuesto debe usarse con precaucion en pacientes con glaucoma, enfermedad
cardiovascular, aumento de la presidn ocular, diabetes meliitus, en pacientes ancianos
o en los que reciben digitalicos, en hipertensos, en hipertiroidismo, hipertrofia
prostatica, en pacientes que padecen convulsiones o con alteraciones hepaticas.

Se recomienda evitar el uso de maquinas peligrosas o el manejo de automotores
debido a que el medicamento puede causar, en ciertos casos, somnolencia.

Pacientes con insuficiencia renal (clearence < de 30ml/min) deberian recibir una dosis
inicial menor ya gue se encuentra disminuida la eliminacién de pseudoefedrina.

En caso de intervencion quirdrgica programada y en caso de utilizar anestésicos
volatiles halogenados en preferible suspehder Next compuesto para evitar pocos de

hipertensién arterial.
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Se debe considerar que la administracion de drogas simpaticomiméticas puede causar
estimulacion del sistema nervioso central y provocar cuadros convulsivos, excitacion y
colapso cardiovascular con hipotension. Asimismo puede producirse potenciacion de
efecto sobre el SNC con el uso simultaneo de benzodiacepinas y barbitlricos.

No partir ni masticar los comprimidos.

Respetar estrictamente la dosis y la duracién maxima del tratamiento de 5 dias.
Durante su utilizacién pueden dar positivos los controles realizados en deportistas
sobre uso de drogas prohibidas.

El producto solo debe ser usado bajo prescripcion médica.

No utifizar con medicamentos que disminuyen el umbral epileptégeno (derivados
terpénicos, clobutinol, sustancias atropinicas, anestésicos locales) o en caso de
antecedentes convulsivos.

El Paracetamol puede producir hepatotoxicidad severa, en algunos casos fatal, en
pacientes con o sin enfermedad hepdtica previa.

Si usted consume 3 (tres) o mas vasos diarios de bebida alcohdlica consulte con su
médico antes de tomar este medicamento. E! alcohol aumenta el riesgo de
hepatotoxicidad por Paracetamol. La dosis maxima en bebedores excesivos es de 2
g/dia de Paracetamol.

No ingiera ofra especialidad medicinal que contenga Paracetamol conjuntamente con
Next compuesto.

Si se presentara alguna reaccién cutdnea como urticaria, eritema o ampollas
suspender el tratamiento (puede ser una reaccion al Paracetamol) y realizar una
consulta médica rappidamente.

Evitar la reexposicién al paracetamol en individuos que hayan presentado reacciones

cutaneas serias.

INTERACCIONES CON EL PARACETAMOL

Alcohol etilico: Potenciacion de la toxicidad del paracetamol, por posible induccién de
la produccién hepética de productos hepato toxicos derivados del paracetamol.
Anticoagulantes orales derivados de la cumarina o de la indandiona: la administracién
cronica de la dosis de paracetamol superior a 2 g/dia con este tipo de productos,
puede provocar un incremento del efecto anticoagulante.

Anticolinérgicos: el comienzo de la accién del paracetamol puede verse retrasado o
ligeramente disminuido, aunque el efecto farmacoldgico no se ve afectado de forma
significativa por la interaccidn de anticolinérgicos.

Probenecid: puede incrementar ligeramente la eficacia terapéutica del paracetamol.
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Zidovudina: puede provocar la disminucidén de los efectos farmacolégicos de la
zidovudina por el aumento del aclaramiento de dicha sustancia.

- bloqueantes, propranolol: el propranolol inhibe el sistema enzimatica responsable
de la glucuronidacién y oxidacién del paracetamol. Por lo tanto puede potenciar la
accién del paracetamol.

Anticonceptivos orales: incrementan Ja glucuronidacion, aumentando asi el
aclaramiento plasmatico y disminuyendo la vida media del paracetamol.

Diuréticos del Asa: Los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que el
paracetamol puede disminuirla excrecién renal de prostaglandinas y la actividad de la
renina plasmatica,

Lamotrigina: El paracetamol puede reducir las concentraciones sericas de lamotrigina,
produciendo una disminucién del efecto terapéutico.

La hepatotoxicidad potencial del paracetamol puede verse incrementada por la
administracién de grandes dosis o de dosis prolongadas de una serie de sustancias
{barbitaricos, carbamazepina, hidantoina, isoniazida, rifampicina y sulfinpirazona),por
induccion de las enzimas microsomales hepéticas. Estos agentes también pueden
provocar una disminucion de los efectos terapeéuticos del paracetamol.

INTERACCIONES CON LA PSEUDOEFEDRINA

Antidepresivos triciclicos e inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAQ) pueden
causar elevaciones serias de la presidn arterial o crisis hipertensivas.

Agentes sfmpaﬁcomimétfcos:' como ser descongestivos, supresores del apetito v
estimulantes del SNC tipo anfetaminicos pueden provocar aumentc de la presion
arterial o efectos auditivos a los mismos.

Metildopa y B- blogqueantes: La pseudoefedrina puede provocar aumento de la presidn
arterial por disminuir la actividad de estas drogas.

Acidificantes de la orina: incrementan la eliminacién de pseudoefedrina.

Alcanizantes de fa orina: disminuyen la eliminacién de pseudoefedrina.

INTERACCIONES CON MALEATO DE CLORFENIRAMINA

Alcohol 0 medicamentos que producen depresion sobre el sistema nervioso central: Se
pusden potenciar los efectos depresores de estos medicamentos o de los
antihistaminicos como  clorfenamina, pudiendo provocar sintomas de
sobredosificacion.

Inhibidores de la monocaminoxidasa (IMAQ), incluyendo furazolidona {(antibacteriano} y

procarbazina (anticanceroso), su uso simultdneo no se recomienda porque pueden
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prolongar e intensificar los efectos anticolinérgicos y depresores del sistema nervioso
central de los antihistaminicos.

Antidepresivos  friciclicos o maprotilina  (antidepresivo  tetraciclico) u otros
medicamentos con accién anticolinérgica: Se pueden potenciar los efectos
anticolinérgicos de estos medicamentos o de los antihistaminicos como clorfenamina.
Si aparecen problemas gastrointestinales debe advertirse a los pacientes que fo
comuniquen lo antes posible al médico, ya que podria producirse ileo paralitico.
Medicamentos ofotéxicos: se pueden enmascarar los sintomas de ototoxicidad como
tinnitus, mareo y vértigo.

Medicamentos fotosensibilizantes: puede causar efectos fotosensibilizantes auditivos.

INTERACCIONES CON PRUEBAS DE LABORATORIO

El paracetamol puede alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas:
Sangre: aumento (bioldgico} de las transaminasas {ALT y AST), fosfatasa alcalina,
amoniaco, bilirrubina, creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento
(interferencia analitica) de glucosa cuando se utiliza ¢! método de oxidasa-peroxidasa.
Orina: pueden aparecer valores falsamente aumentados de metadrenalina y &cido
drico. Pruebas de funcion pancreatica mediante la bentiromida: el paracetamol, como
la bentiromida, se metaboliza también en forma de arilamina, por lo que aumenta la
cantidad aparente de acido para-aminohenzoico (PABA) recuperaba, se recomienda
interrumpir el fratamiento con paracetamol al menos fres dias antes de la
administracion de bentiromida. Determinaciones del acido 5-hidroxiindolacetico (5-
HIIA) en orina: las pruebas cualitativas diagnosticadas de deteccidn que utilizan nitroso
naftol como reactive, el paracetamol puede producir resultados falsamente positivos.

Las pruebas cuantitativas no resultan alteradas.

PSEUDOEFEDRINA
En agregado in Vitro de pseudoefedrina a sueros que contienen la isoenzima cardiaca
MB de la creatinfosfoquinasa sérica, inhibe gradualmente la actividad de la enzima. La

inhibicién se completa en 6 horas.

CLORFENAMINA
Puede interferir con las pruebas cutaneas que utilizan alergenos, dando lugar a falsos
negativos. Se recomienda suspender la medicacidon al menos 3 dias antes de

comenzar las pruebas e informar al médico.
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EMBARAZQ Y LACTANCIA

No debe administrarse en pacientes durante el embarazo o durante el periodo de
lactancia

Empleo en pediatria: No administrar este medicamento a nifios menores de 12 ahos.
{ver contraindicaciones-posologla-dosificacién)

Empleo en geriatria: No debe administrarse en pacientes mayores de 60 afios.

REACCIONES ADVERSAS

Sistema Cardiovascular: hipertension, palpitaciones, taquicardia, precordialgia,
sincope, edema periférico, extrasistoles ventriculares.

Sistema Respiratorio: ocasionalmente taquipnea.

Sistema Gasftrointestinal: ocasionalmente nauseas, vomitos, sequedad bucal,
diarrea y dolor abdominal.

Sistema Nervioso Central: en algunos pacientes en forma leve y ocasional pueden
presentarse cansancio, somnolencia, mareos, cefaleas, visién borrosa (trastornos de
acomodacion).

Sistema Urogenital: rara vez trastornos leves de la miccién (retencion urinaria).
Sistematicas Generales: rara vez discrasias sanguineas; urticarias.

Trastornos cutdneos: urticaria, eritema, ampollas. Reacciones serias en piel tales .
como: sindrome de Stevens Johnson, necrélisis epidérmica téxica y pustulosis

exantematica aguda generalizada.

SOBREDOSIFICACION
La sobredosis con paracetamol puede causar dafio hepatico severo y ocasionalmente

necrosis tubular renal. En tal caso, aun ante la ausencia de sintomas de sobredosis

consuite inmediatamente a su médico. La sobredosis con paracetamol es
relativamente comln y puede ser extremadamente seria debido al estrecho margen
que existe entre la dosis terapéutica y la dosis toxica. Signos tempranos de sobredosis
como ser nauseas y vomitos pueden aparecer a las 24 hs. Otros sintomas pueden ser
cansancio extremo, pérdida del apetito, sudoracién, sangrade o moretones fuera de
los comun, dolor en la parte superior derecha del abdomen, coloracién amarillenta en
la piel los ojos y/o sintomas parecidos a los de la gripe. El dolor abdominal suele ser
la primera sefial de dafio hepético que puede aparecer recién a las 24-48 hs y hasta los
4 o 6 dias desde la ingestién,

En el caso de sobredosificacién con pseudoefedrina, suelen aparecer sintomas
adrenérgicos asociados a la estimulacion cardiaca y nerviosa. Entre otros sintomas

pueden aparecer excitabilidad, nerviosismo, inquietud, alucinaciones, taquicardia con
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latidos irregulares y continuados, hipertension arterial, taquipnea y disnea. En
ocasiones se han descripto bradicardia o hipotension de rebote. En los casos mas
graves podria aparecer hipopotasemia, sicosis, convulsiones, coma y crisis
hipertensivas.

Ante |a eventualidad de una sobre dosificacién, concurrir al hospital méas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas Tel.: {011) 4654-6648/4658-7777

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata Tel.: 0221-4515555
Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-3330160

PRESENTACIONES:
Comprimidos recubiertos: x 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, las
cuatro Ultimas presentaciones para presentacién hospitalaria

Modo de conservacidon: se aconseja conservar el producto, en su envase
original, en sitio al abrigo de la luz, seco y entre 15 a 30 grados Centigrados.

MANTENER ESTE Y TODQOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

ELABORADO EN LABORATORIOS FERRING S.A. (69)
DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59 C.A.B.A (1416)
Buenos Aires, Argentina. (Segln corresponda)
ELABORADO EN LABORATORIO SIDUS S.A.
RUTA 8 KM 60, Parque Industrial Pilar, Calle 12 S/N°
Pilar {10386}, Prov. de Buenos Aires, Argentina. (Segln

correspanda)
LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional

Ministeric de Salud
Genomma Laborateories Arg

W A.N.MA.T.
Av, Juan de Rosas N° 2969, Parque Industrial St %ﬁ é nario 1.1y 1.3,

Codigo Postal: 1655 José Ledn Suarez
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9. PROYECTO DE ETIQUETA ENVASE PRIMARIO

NEXT COMPUESTO
{Pseudoefedrina Sulfato 30 mg-Paracetamol 250 mg-
Clorfeniramina maleato 2 mg)

Lote:
Fecha de vencimiento:

Elaborado en: Laboratorios Ferring S.A. (seguin corresponda) / Laboratorio
SIDUS S.A, (Segln corresponda).
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LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministeric de Salud
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GAROLA Maria-De: Las Merceges Ramona
Co-Directora Técnica

Genomma Laboratories Argentina S.A.
30710121954 Pagina 2 de 2

uuuuu




9. PROYECTO DE ROTULOS

NEXT COMPUESTO
(Pseudoefedrina Sulfato-Paracetamol-Clorfeniramina maleato)
Envase x 10 comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Composicién

Cada comprimido contiene:

NucLeo {mg?c?nﬂf:a?:mo)
D-PSEUDOEFEDRINA SULFATO 30,000
PARACETAMOL 250,000
CLORFENIRAMINA MALEATO 2,000
Celulosa PH 101 45,260
Croscarmelosa Sdédica 10,000
Didxido de Silicio coloidal (Aerosil 200) 1,000
Estearato de magnesio 1,740
Povidona PVP K30 10,000

CUBIERTA
Lay AQ P50204P 10,000

Posologia: ver prospecto adjunto

Lote: r
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Fecha de vencimiento:

Modo de conservacion: se aconseja conservar el producto, en su envase original, en
sitio al abrigo de la fuz, seco y entre 15 a 30 grados Centigrados,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
L.OS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

ELABORADO EN LABORATORIOS FERRING S.A.
(69) DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59 C.A.B.A (1416)
Buenaos Aires, Argentina. (Segun corresponda)
ELABORADO EN LABORATORIO SIDUS S.A.
RUTA 8 KM 60, Parque Industrial Pilar, Calle 12 S/N°
Pilar (1036), Prov. de Buenos Aires, Argentina. (Segun

corresponda)

Genomma |.aboratories Argentina S.A
Av. Juan de Rosas N° 2969, Parque Industrial Suarez, esp. primario 1.1y 1.3.
Cadigo Postal: 1655 José Leon Suarez

Buenos Aires, Argentina
Director Técnico; Diego Bauerberg, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde a envases conteniw )hﬁfpﬁ%&?ﬁ%&%aﬂnﬁo

comprimidos recubiertos, las cuatro Gltimas presenta }%%Eﬁ@iﬁ_de Salud
- NS,

hospitalaria

Trma/
Jlf j . i_ [ ot !

GAROLA Maria-Rel-as Mefcedes Ramona

Co-Directora Técnica

Genomma Laboratories Argentina S.A.
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Buenos Aires, 23 DE ENERO DE 2015.-

DISPOSICION N° 865

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57612

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé Ia
inscripcion 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

Razon Social: GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A,

N° de Legajo de la empresa: 7329

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: NEXT COMPUESTO

Nombre Genérico (IFA/s): CLORFENAMINA MALEATO - PARACETAMOL -
PSEUDOEFEDRINA SULFATO

Concentracién: 2 mg - 250 mg - 31,9 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tat, {+54-51) 4XA-0B00 - berp: s foawvegnmpl.govar - Repablics Argenting

Yoecnbiogha Midica INAME ENAL Edificio Dantral
Be, Bedgrame L1480 F &gem 2154 £stados Unirkes 25 A, de Mayn 869
HoshNRaAr), Calia SCLZBAANDS, CHEIA {6 1108AARG, CHEA {LABAAAD), CARS
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porcentual

| Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

CLORFENAMINA MALEATO 2 mg - PARACETAMOL 250 mg - PSEUDQEFEDRINA
SULFATO 31,9 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 45,26 mg NUCLEQ
CROSCARMELOSA SODICA 10 mg NUCLED

DIOXIDO DE SILICIO (AEROSIL 200) 1 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIQ 1,74 mg NUCLEO

POVIDONA (PVP K-30) 10 mg RUCLEG

ALCOHOL POLIVINILICC 4 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3350 2,03 mg CUBIERTA 1

TALCO 1,47 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO OE TITANIO 2,5 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

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

SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER ALU/PVC
Contenido por envase primarie: 10 COMPRIMIDOS POR BLISTER

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 50 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 100 DE USC EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO Y 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Presentaciones: 10, 20, 50 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 100 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida Util: 36 MESES

Forma de conservacién: Hasta 30 oC

Otras condiciones de conservacidn: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidn: No corresponde
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Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cadigo ATC: NO2BES1

Clasificacién farmacolégica: ANALGESICOS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Esta indicado para el tratamiento sintomatico del resfrio y estados
gripales que cursen con obstruccion nasal, sinusal, estornudos vy fiebre

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

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO 5IDUS 5.A. | 7140/04 RUTA B KM 60, PARQUE | CIUDAD REPUBLICA
INDUSTRIAL PILAR, AUTONGMA DE | ARGENTINA
CALLE 12 S/N® BS. AS.
LABORATORIOS FERRING 4193/10 DR. LUIS BELAUSTEGUI | CIUDAD REPUBLICA
SA. 2957/59 AUTGNOMA DE ] ARGENTINA
85, AS,
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO SIDUS S.A, RUTA & KM 60, PARQUE | PILAR - REPUBLICA
INDUSTRIAL PILAR, BUENDS ARGENTINA
CALLE 12 5/N° AIRES
LABORATORIOS FERRING DR. LUIS BELAUSTEGUI { CIUDAD REPUBLICA
8.4, 2957/59 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,

¢) Acondictonamiento secundario:
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Razén Soclai Namero de Disposicién Demicilio de 1a Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta

LABDRATORIOQ S10US S.A, RUTA 8 KM 60, PARQUE | PILAR - REPUBLICA
INDUSTRIAL PILAR, BUENOS ARGENTINA
CALLE 12 SN AIRES

LABORATORIOS FERRING DR. LUIS BELAUSTEGU] | CIUYDAD REFPUBLICA

S.A. 2957/59 AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS,

El presente Certificado tendra una validez de Cinco {5) afios a partir de la
fecha del mismo,

Expediente N°: 1-0047-0001-000371-13-2

LOPEZ Rogello Fernando
Administrador Nacional
Minlsterio de Salud
AN.M.AT.

Tet, (+54-11) 4340.-0800 - hitp:/ fonwrw.anmst.gov.ar - Repiblics Argentina

Tecnologla Midien INAME INAL Edificio Cantral

Av, Bekgrang 1480 Av, Coseros 2163 Estindos Unidos 29 Av, de Mayo B69

{C1093AAP), CADA {C1264AA0), CABA {C11AAN), CABA (C1081AAD}, CABA
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