DISPOSICION N° 9

BUENOS AIRES, 26 DE ENERO DE 2017 .-

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000232-16-6 del Registro de

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

- TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

64

Que por las referidas actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita se

‘autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

| ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOL
"MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Rep

Argentina.

, Que de la mencionada especialidad medicinal existe un pro
j_simila_ir autorizado para su consumo publico en al menos un pais incluido
Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracibn y comercializacior

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463

0GIA

Ublica

ducto

en el

1 de

y en

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (to. 1993) y sus normas

’

complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decre

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 964

Deimistenso di Sald
Secresariz de Polivicas,
ANMAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) [emitio

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas pare; la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
' transcriptos e—n el certificado que obra en el Anexo de ia presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informade por el INAME,el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad|de la
| especialidad medicinal en cuestién 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 €| REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actla en ejercicio de las facuitades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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DISPOSICION N° 964

Atiedmerio de Soled
Secretarla e Folfsinas,
Regulacidn ¢ Istitstes

AndaT

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A. la inscripcion en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial BALIMUC PLUS y nombre/s generico/s
ACETILCISTEINA - PARACETAMOL , la que sera elaborada segun los \Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicién.
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 / 0 - 05/01/2017 15:37:07, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO4.PDF / 0 - 05/01/2017 15:37:07, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 05/01/2017 15:37:07,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF /{ 0 -
:05/01/2017 15:37:07 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"‘ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
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Secrezaria de Polivices,
Regruiaiion g}y@ﬁm
ANy

DISPOSICION N° 964

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccidon y de ¢ontrol

correspondiente.

*I ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1°
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la
impresaen él.

» ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en él Regist
Especialidades Medicinales. | Notifiguese electronicamente al interesa
presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Gij

- Departamento de Registro a los fines de conféccionar el legajo correspond

- Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-2000-000232-16-6

CHIALE Carlos Alberto
| CUIL 20120911113
- b

onmaot
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¢ Debo informarle a mi médico si padezco algin otro problema de salud?

g

BALlARi)A S.A.

! Proyecto

Informacién para el paciente

BALIMUC PLUS
N-ACETILCISTEINA 200 mg

PARACETAMOL 500 mg

Granulado
Industria Argentina - Expendio bajo receta

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacion.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,

aln si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas,
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufie es grave o si tiene cualquier efecto adve
mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.
.Que contiene BALIMUC PLUS?-

Contiene:

SO no

“N-acetilcisteina, un derivado del aminoacido natural cisteina que pertenece al grupo de los medicamentos

denominados mucoliticos. Se utiliza para fluidificar las secreciones mucosas excesivas y/o espesas.

-paracetamol una sustancia que pertenece al grupo de medicamentos denominados analgeswos y

antlfebnles Se utiliza para disminuir el dolor y la fiebre.

+En qué pacientes estd indicade el uso de BALIMUC PLUS?

Esta indicado para el alivio sintomatico del resfrio y de los cuadros gripales que cursen con o sin!fiebre,

dolor leve o moderado y secreciones mucosas espesas, en adultos y adolescentes mayores de 12 a.Lios de

edad.

JEn qué casos no debo tomar BALIMUC PLUS?
No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a acetilcisteina, a paracetamol o a cualquiera de los demas componen
producto (ver “Informacioén adicional™),

L]
No administrar en nifios menores de 12 afios,

Si, usted debe informarle si;

- Tiene anemia.

- Pade::e problemas renales o hepaticos severos.

- Sufre alguna enfermedad cardiaca.

- Consume alcohol en exceso habitualmente.

- Esta bajo tratamiento con otros medicamentos que contengan paracetamol.
- Tiene o ha tenido broncoespasmo, insuficiencia respiratotia severa o inadecuada capacidad para toser.

- Presenta deficiencia hereditaria de glutatién.
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u ' BALIARDA S.A.

- Padece asma y es sensible a la aspirina (dcido acetilsalicilico).
- Presenta riesgo de hemorragia gastrointestinal (como 1lceras gastroduodenales, vérices esofigicas).
(Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?
S, debe informarle si esté embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.
;Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si estd amamantando.
¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?
31, debe informarle todos los medicamentos que estd tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. En especial inférmele si estd bajo tratamiento con ciertos medicamentos como:
-Antibidticos (como ampicilina, tetraciclinas —doxiciclina, tetraciclina-, macrolidos —claritromicina,
eritromicina-, cefalosporinas —cefalexina, ceftriaxona-, anfotericina B).
-Medlicamentos utilizados para calmar la tos (antitusivos} e inhibidores de las secreciones bronquiales (como
anticolinérgicos, antihistaminicos}.
-Nitroglicerina.
-Carbamazepina, lamotrigina u otros anticonvulsivantes (como fenitoina, fenobarbital, metilfenobarbital,
primidona).
-Sales de metales (como calcio, hierro).
-Anticoagulantes orales (como acenocumarol, warfarina).
-Diméticos de asa (como furosemida}.
-Cloranfenicol.
-Isoniazida.
-Probenecid.
—Prop"rlanolol.
-Resinas de intercambio idnico (como colestiramina).
-Medicamentos que afectan el vaciamiento gastrico (como propantelina, metoclopramida, domperidora).
£Qué dosis debo tomar de BALIMUC PLUS y por cuénto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.
Para su informacion, la dosis recomendada es 1 sobre cada 8-12 horas (2 o 3 veces al dia). No sé debe
superar la dosis de 3 sobres por dia.
Si en el curso de los 5 dias de tratamiento empeora o no se observa una mejoria de los sintomas, consulte a
su médico.
;Si padezco problemas de rifién, es necesario modificar la dosis de BALIMUC PLUS?
No, no es necesario modificar la dosis de BALIMUC PLUS si usted padece insuficiencia renal.
Como debo tomar BALIMUC PLUS?

i
Disuelva completamente el contenido de un sobre en medio vaso de agua, agite hasta disolucion total del
granulado e ingiera.

Se recomienda beber abundante cantidad de agua durante el dia.
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BALIARDA S.A,

. Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento?
8i usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicard c6mo proceder de manera segura.
. Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?
Si usted olvidd tomar una dosis, témela tan pronte como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la
siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.
¢ Qué debo hacer si tomo una dosis de BALIMUC PLUS mayor a la indicada por mi médico?
Si toma mas de la cantidad indicada de BALIMUC PLUS, consulte a su médico.
En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o consultar a los centros toxicoldgicos del
Hospital Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez {TE. 4962-
2247/6666).
;Cuéies son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con BALIMUC PLUS?
Como todos los medicamentos, BALIMUC PLUS puede causar efectos indeseables en algunos pacientes.
Los efectos indeseables mas frecuentemente observados con el uso de acetilcisteina, fueron: asma,
broncoespasmo, broncoconstriccion, tos excesiva, opresion en el pecho o dificultad respiratoria, rinortea
(secrecion nasal abundante), diarrea, irritacion gastrointestinal, nduseas, vomitos, malestar gastrico.
Otras reacciones adversas observadas con menor frecuencia, fueron: somnolencia, mareos, cefalea,
alteraciones en la marcha, urticaria generalizada (a veces acompafiada por fiebre moderada).
Los efectos indeseables mas frecuentemente observados con el uso de paracetamol, fueron: hepatotoxicidad,
toxici;iad renal, hipoglucemia (niveles disminuidos de aziicar en sangre), dermatitis alérgica.
Otras |1'eacciones adversas observadas con menor frecuencia, fueron: presién arterial disminuida, alteraciones
en la formula sanguinea (niveles auwmentados de enzimas hepaticas, trombocitopenia, leucopenia,
agranulocitosis, anemia hemolitica), sensacion de malestar, orina turbia, reacciones de hipersensibilidad
(incluyendo erupcidn cutdnea, urticaria y shock anafilactico), dolor de cabeza.
(Coémo debo conservar BALIMUC PLUS?
Debe conservarse a una temperatura entre 15°C y 30°C, preferentemente en su envase original y prote‘;ido de
la humedad.
No utiice el producto después de su fecha de vencimiento.
Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.
INFORMACION ADICIONAL
Composicion:
Cada sobre de BALIMUC PLUS contiene:
N-Acetilcisteina 200 mg
Paracetamol 500 mg
Excipientes: manitol, sucralosa, lauril sulfato de sodio, laca aluminica amarillo quinolina, citrato de sodio
dihidrato, povidona, esencia de anand, esencia de mora, c.s.p. 1 sobre.
Contenide del envase:

Envases conteniendo 10 y 20 sobres de granulado.
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BALIARDA §S.A.

St necesitara mayor informacion sobre efectos adversos, interacciones con ofros medicamentos,

contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de BALIMUC

PLUS en la pdgina web de Baliarda: www.baligrda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina web de

la ANMAT: http://www anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. ...

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: .../.../...

a

anmat

BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501
Presidencia

-/

anmat

TASSONE Marcelo Gustavo
CUIL 20175464841

0860-

CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113

i anmaot
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http://www.baliarda.com.ar

BALIARDA S.A.
Proyecto de Rotulo de Envase Primario
BALIMUC PLUS
N-ACETILCISTEINA
PARACETAMOL
Granulado
Industria Argentina Expendio bajo receta

FORMULA

Cada sobre de BALIMUC PLUS contiene:
N-Acetilcisteina 200 mg
Paracetamol 500 mg
Excipientes: manitol, sucralosa, lauril sulfato de sodio, laca aluminica amarillo quinolina, citrato d
dihidrato, povidona, esencia de anan4, esencia de mora, c.s.p. 4 g.
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Segun prospecto interno.

PRESENTACION: Envases con 10 y 20 sobres.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Lote Nro.:

Vio:

?’ﬂ oZr:‘wic)t

onMaolt TASSONE Marcelo Gustavo
BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA CUIL 20175464841

CHIALE Carlos Alber
CUIT 30521092501 CUIL 20120911113
Presidencia "

anmaot
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i BALIARDA S.A.
Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
BALIMUC PLUS
\ N-ACETILCISTEINA
PARACETAMOL
Granulado
Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 10 sobres.
FORMULA
Cada sobre de BALIMUC PLUS contiene:
N-Aqﬁatilcisteina 200 mg
Paracetamol 500 mg

Excipientes: manitol, sucralosa, lauril sulfato de sodio, laca aluminica amarillo guinolina, citrato de sodio
dihidrate, povidona, esencia de anand, esencia de mora, c.s.p. 1 sobre.
POSOLOGIA

Segilin prospecto intemo.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de 1a humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Lote III\Iro.:

Vto:

Director Técnica: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda 8. A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Il
|
Igual rotulo para el envase con 20 sobres.

oant zelo Gustavo
BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA ¢

841
CUIT 30521092501 anmat

Presidencia

| . ) CHIALE Carlos Alberto
I 'i CUIL 20120911113
! : C

| K |
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BALIARDAIS.A.
Proyecto de Prospecto
BALIMUC PLUS
N-ACETILCISTEINA 200 mg
! PARACETAMOL 500 mg
Granulado
Industria Argentina Expendio bajo receta
FORMULA
Cada sobre de BALIMUC PLUS contiene:
N-Acetilcisteina 200 mg
Paracetamol 500 mg

Excipientes: manitol, sucralosa, lauril sulfato de sodio, laca aluminica amarillo quinelina, citrato de sodio
dlhldIatO povidona, esencia de anana, esencia de mora, c.s.p. | sobre.
ACCION TERAPEUTICA

Mucolitico. Analgésico. Antipirético. (Codigo ATC: R05X)
INDICACIONES

Alivio sintomdtico del resfrio y de los cuadros gripales que cursen con o sin fiebre, dolor leve o moderado y
secreciones mucosas espesas, en adultos y adolescentes mayores de 12 afios de edad.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

La N-acetilcisteina es un derivado del aminoacido natural cisteina, que actia fluidificando las secreciones
mucosas y mucopurulentas en los procesos respiratorios que cursan con hipersecrecion y mucoestasis. La
disminucién de la viscosidad del mucus bronquial se produce por reduccidn de los enlaces disulfuro de la
fraccion proteica de las glicoproteinas. De esta manera, se facilita la expectoracién, se normaliza la
respiracion y se disminuye el reflejo tusigeno.
La N-acetilcisteina no depolimeriza las proteinas ni ejerce accidn alguna sobre la fibrina y los tejidos vivos y
no 1nterﬁere con los mecanismos naturales de defensa.
Por su caracter reductor, ejerce una actividad citoprotectora en el aparato respiratorio, actuando frellxte ala
accion lesiva del estrés oxidativo por radicales libres oxidantes a nivel pulmonar.
Actiia como precursor en la sintesis de glutatién y normaliza sus niveles cuando éstos se reducen por una

agresion oxidante continua sobre el aparato respiratorio.

El pail'acetamol es un analgésico y antipirético. Su efecto analgésico se debe a que aumenta el umbral del
dolor inhibiendo la sintesis de prostaglandinas mediante el bloqueo de ciclooxigenasas (COX-3) en ¢l SNC
¥y, en menor grado, al bloqueo de la generacion del impulso doloroso a nivel periférico. Asimismo, lalaccién
periférica puede deberse a la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas o de otras sustancias que
sensibllilizan los receptorels del dolor a la estimulacién mecanica o quimica. El efecto antipirético se depe a la
accion sobre los receptores térmicos del hipotalamo.
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BALIARDAJS.A.

FARMACOCINETICA:
- Acetilcisteina:
Absorcion y biodisponibilidad: luego de la administracion oral, acetilcisteina se absorbe en forma rapida y
completa. Sufre un importante efecto de primer paso hepatico y luego se desacetila en la pared intestinal. La
biodisponibilidad es del 10%. Las concentraciones séricas maximas se alcanzan a las 2-3 horas y se
mantienen elevadas durante un periodo superior a 24 horas. La vida media es de aproximadamente 2 horas.
Distribucion: acetilcisteina difunde rdpidamente a los liquidos extracelulares, localizandose principalmente
en pulmones, a nivel de las secreciones bronquiales, en el higado y en los rifiones. Se encuentra tanto en
forma libre como ligada a las proteinas plasméticas de manera reversible por.enlaces disulfuro. En plasma se
puede encontrar de forma inalterada o también como uno de sus metabolitos oxidados (N-acetilcisteiJla, N,N-
diacetilcisteina, y L-cisteina).
Metabolismo y eliminacion: la semivida de la acetilcisteina es de 6 horas. Aproximadamente el 30% de la
dosis administrada por via oral se elimina por via renal en forma de metabolitos, principalmente cistina y
cisteina. Alrededor del 5% de la dosis administrada se elimina por las heces.
- Paracetamol:

Absorcion y biodisponibilidad: tras la administracién oral, paracetamol se absorbe rapida |y casi
completamente. La C,; se alcanza luego de 0,5 — 2 horas de la administracién por via oral y la
bicdisponibilidad es de 75-85%.
Distribucién: el paracetamol se distribuye ampliamente en casi todos los tejidos (incluyendo & leche

materna), excepto en tejido adiposo. A dosis terapéuticas, la unidn a proteinas plasméticas del paracetamol es
escasa (10%).

Metabolismo y eliminacion: el metabolismo del paracetamol experimenta un efecto de primer paso hL:pético
siguiendo una cinética lineal con dosis de hasta 2 g. El metabolismo del paracetamol ocurre principalmente
en el higado (90-95%), a través de dos vias principales: glucuronidacién y sulfatacién. Se elimina por via
renal, principalmente como conjugade de dcido glucurdnico, de dcido sulfirico y de cisteina. Menos |r:le] 5%
$o cxcreta por via renal en forma inalterada. A dosis terapéuticas, la vida media de eliminacién de
paracetamol es de 1,5-3 horas en el adulto. Dosis mayores pueden saturar los mecanismos habituales de
metabolizacién hepatica y activar vias metabdlicas alternativas, generando metabolitos hepatotéxicos y
posiblemente nefrotéxicos. La duracion del efecto de paracetamol es de 3-4 horas en adultos.
Poblaciones especiales:

Pacientes ancianos, pedidtricos y con insuficiencia hepdtica: los pacientes ancianos, pedidtricos |y con
insuficiencia hepatica presentan un aumento en la vida media de eliminacién del paracetamol.
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis recomendada es 1 sobre cada 8-12 horas (dos o tres veces al dia). No se debe superar la dosis de 600

mg de acetilcisteina por dia (3 sobres). . '
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BALIARDAIS.A.

En caso de fiebre persistente después de 3 dias de tratamiento, o si los sintoras persisten o empeoran

después de 5 dias de tratamiento, o aparecen nuevos sintomas, el médico evaluara la situacién clinica del

paciente.

La duracién del tratamiento no debera extenderse mas alla de los 5 dias.

Poblaciones especiales:

Pacientes pedidtricos: no administrar el producto en nifios menores de 12 afios de edad.
Insuficiencia renal. en pacientes con insuficiencia renal no se requiere ajuste de la dosis.
Insuficiencia hepdtica: en pacientes con insuficiencia hepatica no se debe administrar mas de|2 g de
paracetamol por dia, y el intervalo entre las dosis debe ser de por lo menos 8 horas.
Modo de administracion:

Disolver el contenido de un sobre en un vaso de agua y agitar hasta disolucion total del granulado.|Luego,
administrar por via oral.

Se recomienda beber abundante cantidad de agua durante ¢l dia.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al paracetamol, a la acetilcisteina o a cualquiera de los excipientes.
ADVERTENCIAS .

General: se debe evaluar la relacion riesgo/beneficio, ¢vitando tratamientos prolongados en pacientes con
anemia, afecciones cardiacas o pulmonares, o insuficiencia hepética y renal severa.
Alcohol: la administracién de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres|o mds
bebidas alcohdlicas al dia) puede potenciar el efecto hepatotoxico del paracetamol. Se recomienda evyitar el
consumo de alcohol durante el tratamiento con BALIMUC PLUS. En pacientes alcohdlicos crénicos no se
debe administrar mas de 2 g de paracetamol al dia, repartidos en varias tomas.
Riesgo de hepatotoxicidad por paracetamol: el uso simultineo de mas de un medicamento que cohtenga

paracetamol puede dar lugar a cuadros de intoxicacién, tanto por sobredosis tmica o por varias tomps con

dosis excesivas.

Pacientes con antecedentes de broncoespasmo, otra insuficiencia respiratoria grave o inadecuada
capacidad para toser: se recomienda considerar la relacién riesgo/beneficio en estos pacientes, debido, a que
acetilcisteina produce aumento de la fluidez de las secreciones pudiendo dar lugar a la obstruccion de las vias
Iespiratorias si la expectoracion no es adecuada. Al inicio del tratamiento con acetilcisteina, la flnidificacién
y movilizacién de las secreciones mucosas pueden obstruir parcialmente los bronquios. Este efecto se ird
atenuando a lo largo del tratamiento.
Anticonvulsivantes: el uso concomitante de paracetamol y anticonvulsivantes potencia la hepatotoxicidad y
disminuye la biodisponibilidad de paracetamol. Por lo tanto, se debe limitar la automedicacién con
paracetamol cuando se estd bajo tratamiento con anticonvulsivantes.
Deficiencia hereditaria de glutation: en pacientes con deficiencia hereditaria de glutatién, la acetilcidteina

puede reducir la produccion de eritrocitos porque incrementa los niveles de glutation.
|
[
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PRECAUCIONES

Pacientes asmdticos sensibles al dcido acetilsalicilico: se han reportado casos de ligeras reacciones
broncoespasticas cuando se administré paracetamol en pacientes asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico
(reaccidn cruzada). Asimismo, en algunos casos se pueden producir reaccionas graves cuando se administran

dosis altas de paracetamol. El uso de paracetamol en esta poblacién puede aumentar el riesgo de desarrollar

asma.

Riesgo de hemorragia gastrointestinal: debido a que la acetilcisteina puede provocar vomitos, se debe

administrar con precaucion en pacientes con riesgo de hemorragia gastrointestinal (como| lcera

! (. .
gastroduodenal o varices esofagicas).

Efectos sobre la capacidad de conducir o wiilizar maguinaria: se han notificado casos de mareos,

somnolencia e hipotensién. Por lo tanto, los pacientes deberén abstenerse de operar maquinarias peligrosas o

conducir automéviles hasta que conozcan su susceptibilidad personal al producto.

Embarazo:

- Acetilcisteina: la experiencia en animales no ha evidenciado potencial dafio fetal. En ausencia de datos

clinicos, se recomienda evitar la adminisiracion de acetilcisteina durante €l embarazo.

- Paracetamol: en estudios epidemioldgicos de dosis terapéuticas (uso oral) de paracetamol no se observaron
efectos indeseables en la mujer embarazada, el feto o el recién nacido. Estudios de reproduccidén no

mostraron malformaciones ni efectos toxicos. Por lo tanto, se puede administrar paracetamol a mujeres

embarazadas, en las dosis terapéuticas recomendadas y luego de una evaluacion de riesgo/beneficio.

Lacrancia:
]

- Acetileisteina: debido a que se desconoce si esta droga se excreta en la leche humana, se desaconseja su

empleo en madres que amamantan.

- Paracetamol: el paracetamol se excreta en la leche materna. Se puede administrar paracetamol a mujeres en

periodo de lactancia, mientras no se exceda la dosis recomendada. Se debe tener precaucion en el caso de

tratamiento prolongado con paracetamol.
Interacciones medicamentosas:

- Interacciones debidas a la acetilcisteina:

Antibicticos: se han observado incompatibilidades fisicoquimicas entre algunos antibidticos (Iomo

anfotericina B, ampicilina, cefalosporinas, macrélidos, tetraciclinas) y acetilcisteina. Por lo tanto, en caso de

tratamiento concomitante, es necesario respetar un intervalo de al menos 2 horas entre las tomas de ambos.

Antitusivos e inhibidores de las secreciones bronguiales: la administraciéon concomitante de antimsiv.lfos €
inhibidores de las secreciones bronquiales (como anticolinérgicos, antihistaminicos) y acetilcisteina se

pueden disminuir los efectos tusigenos y producirse acumulacién de secreciones. Por lo tanto se debe realizar

un estricto control médico.
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Carbamazepina. la administracién concomitante con acetilcisteina puede disminuir los niveles plasmaticos

de carbamazepina. El tratamiento con dosis altas de acelilcisieina puede incrementar el cleatance de

carbamazepina y sus metabolitos, aumentando el riesgo de actividad epiléptica, con aparicién retardada.

Nitroglicerina: con la administracién concomitante, se observé un aumento del efecto vasodilatador e

inhibidor de la agregacion plaquetaria de la nitroglicerina. Se han reportado casos de cefalea e hipotensién en

pacientes tratados concomitantemente con acetilcisteina y nitroglicerina.

Sales de metales (como oro, calcio, hierro): debido a un posible efecto quelante, la administracién conjunta
1

de acetilcisteina y sales de metales puede disminuir la biodisponibilidad de las sales. En caso de tratamiento

I . . .
concomitante, se recomienda respetar un intervalo de al menos 2 horas entre las tomas de ambos.

Interacciones con pruebas de laboratorio:
1

El tratamiento con acetilcisteina puede interferir en la determinacion de salicilato y en la determinati

cetonas en orina.

- Interacciones debidas al paracetamol:

6n de

1
Alcohol: ¢l consumo de alcohol produce potenciacion de la toxicidad del paracetamol, por posible induccion

| . .
de la produccion hepética de productos hepatotdxicos derivados del paracetamol.

Anticoagulantes orales: la administracién concomitante de paracetamol con anticoagulantes orales |(:

como

L . . . . g e ey . - A1,
acenocumarol, warfarina), puede potenciar el efecto anticoagulante (por inhibicion de la sintesis hepatica de

factores de coagulacion) e incrementar el riesgo de sangrado. No obstante, se considera como alternativ.
L]

aala

terapéutica analgésica con salicilatos, cuando existe terapia con anticoagulantes orales. En caso de

administrar paracetamol a pacientes tratados con anticoagulantes orales, la dosis y duracion del tratathiento

deben ser los menores posibles, y se debe monitorear peridédicamente el RIN.
|

Anticonvulsivantes: la administracidn concomitante de paracetamol con anticonvulsivantes (como fenitoina,

fenobarbital, metilfenobarbital, primidona) puede disminuir la biodisponibilidad del paracetamol y pote

los efectos hepatotoxicos, debido a la induccién del metabolismo hepatico.

Diuréticos de asa: el paracetamol puede disminuir [a excrecién renal de prostaglandinas y la actividad

neiar

dela

renina plasmatica. Por lo tanto, la administracién conjunta de paracetamol y diuréticos de asa (como

furosemida) puede disminuir el efecto diurético de los mismos.

Cloranfenicol: la administracién concomitante de paracetamol y cloranfenicol puede increments

concentracidn plasmatica de cloranfenicol.
;

r la

Isomiazida: la administracion concomitante de paracetamol e isoniazida puede disminuir el clearance de

paracetamol, potenciando su accion y/o hepatotoxicidad, por inhibicién de su metabolismo hepatico.

Lamotrigina: la administracién concomitante de paracetamol y lamotrigina puede disminuit la

biodisponibilidad v el efecto de lamotrigina, por induccidn de su metabolismo hepitico.

Probenecid: 1a administracién concomitante de paracetamol y probenecid puede incrementar la vida media
1

plasmatica de paracetamol al disminuir la degradacién y excrecion renal de sus metabolitos.
|

{
PaginaSde 7

FHE T Amh i o g opbmer, g s
EJ presente documents electronico ha sid




BALIARDAIS.A.

Propranolol: la administracién concomitante de paracetamol y propanolol puede aumentar lo§ miveles
plasmaticos de paracetamol, por inhibicion de su metabolismo hepético.
Resinas de intercambio idnico: la administracién concomitante de paracetamel y resinas de inteércambio

i6nico (como colestiramina) puede disminuir la absorcion y el efecto de paracetamol, debido a la fijacién del

paracetamol en el intestino.

Medicamentos que afectan el vaciamiento gdstrico: los medicamentos que enlentecen el vaciamiento
gastrico (como propantelina) disminuyen la velocidad de absorcién del paracetamol. Los medicamentos que

accleran el vaciamiento gastrico (como metoclopramida, domperidona) aumentan la absor¢ion de

paracetamol en el intestino delgado.

Interacciones con las pruebas de laboratorio:

El tratamiento con paracetamol puede alterar los valores de las determinaciones analiticas de acido [tirico ¥
glucosa.

REACCIONES ADVERSAS

- Relacionadas al uso de acetilcisteina:

Las reacciones adversas mds frecuentemente observadas con el uso de acetilcisteina fueron:

Respiratorias: asma, broncoespasmo, broncoconstriccién, tos excesiva, opresion en el peche o dii{lcultad
respiratoria, rinorrea.

Gastrointestinales: diarrea, irritacién gastrointestinal, nduseas, vdmitos, malestar gastrico.

Otras reacciones adversas observadas, con menor frecuencia, fueron: sommolencia, marcos, cefalea,
alteraciones en la marcha, urticaria generalizada (a veces acompaiiada por fiebre moderada).

- Relacionadas al uso de paracetamol:
Las reacciones adversas mas frecuentemente reportadas con el uso de paracetamol fueron: hepatotoxicidad,
toxicidad renal, alteraciones en la formula sanguinea, hipoglucemia y dermatitis alérgica.
Otras reacciones adversas observadas, con menor frecuencia, fueron: hipotension, niveles aumentados de
transaminasas hepaticas, sensacion de malestar, tombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis, neutropenia,
ancmia hemolitica, orina turbia, reacciones de hipersensibilidad (incluyendo erupcién cutanea, urtic hria y
shock anafilactico), cefalea inducida por el abuso de analgésicos.
SOBREDOSIFICACION

- Acetilcisteina:

Hasta la fecha, en casos extremos de sobredosis no se han observado efectos colaterales graves o sintomps de

intoxicacion. La sobredosis puede presentar: irritacion, ardor en el estémago, gastralgia, nauseas, vomi
diarrea.

tos y

Tratamiento: tratamiento de rescate dependiendo del tiempo transcurrido, la cantidad ingerida, la edad ¥ los

medicamentos concomitantes. Posteriormente se continuara con tratamiento sintomatico apropiado.
- Paracetamol:
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La sobredosis de paracetamol se evallia en cuatro pases, que comienzan en el momento de la ingest
‘sobredosis:

ondela

- Fase 1 (12-24 hs): nduseas, vomitos, diaforesis y anorexia.

- Fase II (24-48 hs). mejoria clinica, aumento de los niveles de AST, ALT, de la bilirrubina y prolo

ngacion
del tiempo de protrombina.

- Fase 111 (72-96 hs): pico de hepatotoxicidad (valores de AST de hasta 20.000).

- Fase IV (7-8 dias): recuperacion.
Los sintomas de la hepatotoxicidad incluyen nduseas, vomitos, anorexia, malestar, diaforesis, dolor
abdorhinal y diarrea. La hepatotoxicidad no se manifiesta hasta pasadas 48-72 hs después de la ingestién.
La minima dosis toxica de paracetamol es 6 g en adultos, y mas de 100 mg/Kg de peso corporal en nifios.
Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente fatales. Si la dosis ingerida fue superior a 150 mg/Kg de peso

corporal, o si no se puede determinar la cantidad de paracetamol ingerida, se debe obtener una mue@tra de

paracetamol sérico a las 4 horas de la ingestion. En caso de presentar hepatotoxicidad, se debe realjzar un

estudio de la funcién hepitica cada 24 horas. El fallo hepatico puede desencadenar encefalopatia, ¢
muerte.

oma y

En todos los casos de sobredosis de paracetamol se procedera a aspiracién y lavado gastrico, preferible
dentro de las 4 horas siguientes a la ingestion.

mente

El antidoto especifico para la toxicidad producida por paracetamol es la N-acetilcisteina.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los ¢

toxicologicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gut
(TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACION

entros

iérez

Envases contentendo 10 y 20 sobres de granulado.
Maniener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30° C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*®

Director Técnico: Alejandre Herrmann, Farmacéutico
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
CHIALE Carlos Alberto

7 Ultima revisién: ... /.../... CUIL 20120911113
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! DISPOSICION N° 964
l|' CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
:l DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
‘i CERTIFICADO N° 58271
|
! TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000232-16-6
Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
ACETILCISTEINA 200 mlgi.- PARACETAMOL 500 mg - GRANULADO 645097
|

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén
) :;i CUIL 27319639956
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Buenos Aires, 26 DE ENERO DE 2017.-

DISPOSICION N° 964
ANEXO

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

I CERTIFICADO N 58271

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

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Sacial: BALIARDA S.A.

Representante en el pais: No corresponde.

NC de Legajo de la empresa: 6890

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BALIMUC PLUS

Nombre Genérico (IFA/s): ACETILCISTEINA - PARACETAMOL
Concentracién: 200 mg - 500 mg

Forma farmacéutica: GRANULADO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

vla Nacién

T&,,{%—Sidi) 453_‘03630;) ~ http: 7 Fwrw.anmet.gov.er -.Repﬁkbﬂta'frqenﬁljll-

Tecnotogia Médica TINAME INAL Edificio Cantnll

Av, Belgrano 1480 Av, Coseres 2161 Fstados Unidos 25 Av.:de Nayo 86

{C1093AAP), CABA - (C1264AAD), CABA® {C1301AAN), CABA (C1084AAD), CAB,
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Arrertos ¥ Temoogh Wdes
porcentual

| Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ACETILCISTEINA 200 mg - PARACETAMOL 500 mg

Excipiente (s)

MANITOL 2597 mg

SUCRALOSA 30 mg

LAURIL SULFATO DE SODIO 10 mg

LACA ALUMINICA DE AMARILLO DE QUINOLEINA (CI=47,005) 3 mg
' | CITRATO DE SCDIQ DIHIDRATO 500 mg

POVIDONA 40 mg

I | ESENCIA DE ANANA 60 mg

I | ESENCIA DE MORA 60 mg

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

Envase Primario: SOBRE PE-ALU-PAPEL
Contenido por envase primario: 4000 MG.
Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: 10 SOBRES DE GRANULADO.
20 SOBRES DE GRANULADO.
Presentaciones; 10, 20
Periodo de vida util: 24 MESES
. Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FOI;I\MA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Teh. (454-11) 4340-0800 - httn:/ /www.anmat.gov.nf - RepGbiica Argenting

Tecnologla Médiea .. INAME INAL Edificio Central

Av, Belgranoe 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869

{C1093AAP), CABA {Ci264AAD), CABA. {CI1I01AAAY, CABA, (C1084AAD), CABA
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-Codigo ATC: RO5X

Accion terapéutica: Mucolitico. Analgésico. Antipirético.

Via/s de administracion: ORAL

asidence de ia Naciin

Indicaciones: Alivio sintomatico del resfrio y de los cuadros gripales que cursen con

- . l
o sin fiebre, dolor leve 0 moderado y secreciones mucosas espesas, en adultos y
adolescentes mayores a 12 afios de edad.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracioén hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Namero de Disposicidén Domicilio de la Localidad Pais
| autorizante y/o BPF planta
BALIARDA 5.A, 5418/11 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
BALIARDA SA 5418/11 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndamero de Disposicion Domicilio de ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
' 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS,
c)Acondicionamiento secundario:
Razbn Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS.

i . TaL. (+54-51) 4360-0850 - htep:/ fwwnw.anmatgov.ar - Replbiicn Argeating
Tecriologia Médica TNAME . INAL. “Edificio Central
A, Belgrano 3480 Aw. Cageros 2161 ‘Estodos Unides 25 v, de Mayo 869
{C109345P), LABA (CiZnanno), CABA. {EIL0344A), CABA. (CIABAARD), CABR
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EI presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partlr de la

fecha del mismo.
Expediente N9: 1-0047-2000-000232-16-6
1
! CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
}
It
! Oan
]
1
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Temuioﬁa Médicn INAME INAL - . Edificio Cantral
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< 1093»\9? CABA {C1254AAD), CABA. (C1101AAR), CABA (C1084AAD), CABA
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