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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-388-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-71374030-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-71374030-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospectos e informacién para el paciente parala Especialidad Medicinal denominada MODATON /
BISACODILO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, BISACODILO 5 mg;
GOTAS, BISACODILO 100 ml/750 mg; aprobado por Certificado N° 29.913.

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, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER SA., propietaria de la Especiaidad



Medicina denominada MODATON / BISACODILO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, BISACODILO 5 mg; GOTAS, BISACODILO 100 ml/750 mg; € nuevo proyecto de prospecto
obrante en los documentos. 1F-2023-153590995-APN-DERM#ANMAT,; y los nuevos proyectos de informacion
parael paciente obrantes en |os documentos: 1F-2023-153590970-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 29.913, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicién conjuntamente, con |os proyectos de prospectos e informacion para €l paciente, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica alos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
MODATON®
BISACODILO
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene: bisacodilo 5 mg.

Excipientes: polvo de celulosa 90 mg, estearato de magnesio 720 mcg, celulosa
microcristalina c.s.p. 360 mg, Opadry II White (85F28751) 7 mg, Acryl-Eze Orange
(93093041) 33 mg, dimetilpolisiloxano activado 170 mcg, Opadry Clear (YS-1-7006) 300
mcg, sacarina sédica 6 mcg.

ACCION TERAPEUTICA

Laxantes de contacto. Bisacodilo.

Céodigo ATC: AO6ABO2

INDICACIONES

Alivio sintomético de! estrefiimiento ocasional en adultos, adolescentes y nifios a partir de

fos 10 afios.

ACCION FARMACOLOGICA

El bisacodilo es un laxante de tipo estimulante del grupo de los triariimetanos, derivado del
difenilmetano. Actiia localmente estimulando el peristaltismo del colon, por accion directa
sobre la mucosa o sobre los plexos intestinales. Una vez metabolizado, inhibe la absorcion
de agua e incrementa la secrecién de agua y electrolitos, produciendo una acumulacién de
fluidos que da lugar a la reduccion de la consistencia y al incremento del volumen de las
heces.

Como un laxante que actia sobre e! colon, el bisacodilo estimula especificamente el proceso
de evacuacién natural en la regién inferior del tracto gastrointestinal. Por lo tanto, el
bisacodilo no afecta la digestién o la absorcién de calorias y nutrientes esenciales en el

intestino delgado.

Farmacocinética:
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Tras la administracién oral o rectal de bisacodilo, éste se hidroliza répidamente al principio
activo bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metano (BHPM), principalmente por las esterasas de la
mucosa entérica.

La administracién de los comprimidos da como resultado concentraciones plasméaticas
maximas de BHPM entre las 4 - 10 horas mientras que el efecto laxante tiene lugar entre las
6 - 12 horas tras la administracién. Por el contrario, tras la aplicacion de un supositorio, el
efecto laxante tuvo lugar, aproximadamente a los 20 minutos; slendo en algunos casos a los
45 minutos.

Las concentraciones plasmaticas maximas de BHPM se alcanzaron entre 0,5 - 3 horas tras la
administracién de!l supositorio. Por lo tanto, el efecto laxante del bisacodilo no se
correlaciona con los niveles plasmaticos de BHPM. El BHPM actia localmente en la parte baja
del intestino y no existe relacion entre el efecto laxante y los niveles plasmaticos de la
fraccién activa. Por este motivo los comprimidos estdn formulados para ser resistentes ai
4cido gastrico e intestinal. Como resultado la liberacién del farmaco principalmente se
produce en el colon, lugar de accion deseado.

Tras la administracidn oral y rectal, sélo pequefias cantidades de farmaco son absorbidas vy
son casi completamente conjugadas en Ia pared intestinal y en el higado para formar el
BHPM glucurdnido inactivo.

{ a semivida de eliminacién plasmatica del BHPM glucurénido se estimd en aproximadamente
16,5 horas. Tras la administraciéon de los comprimidos, una media del 51,8% de la dosis se
recuperd en las heces como BHPM libre y una media del 10,5% de Ia dosis se recupero en la
orina como BHPM glucuronido.

Tras la administracién de un supositorio, una media del 3,1% de la dosis se recuperd como
BHPM glucurénido en la orina. Las heces contenfan gran cantidad de BHPM (90% del total de

la excrecién) ademas de pequefias cantidades de bisacodilo inalterado.

Datos preciinicos sobre seguridad

Toxicidad aguda: los estudios sobre toxicidad aguda llevados a cabo en diferentes especies
de animales no revelaron una especial sensibilidad. La toxicidad aguda del bisacodilo es muy
baja. La DL50 determinada en las ratas por via oral es > 3 g/kg de peso corporal; en el caso
del ratén es 17,5 gfkg de peso corporal, Esto define unos limites terapéuticos (DE5C / DL50
= 15 mg/kg / 3g/kg) de 1:200.

Toxicidad crénica: los estudios de toxicidad crénica llevados a cabo con ratas y ratones no
revelaron efectos tdxicos. Dosis de 30 mg de bisacodilo por kg de peso corporal,

administradas diariamente a ratas durante 3 meses, no provocaron ninglin cambio

patolégico. La administracion a ratas de una dosis correspondiente a 5 veces, 25 veces Y
f!
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125 veces la dosis humana durante 6 meses no provoco cambios en el cuadro hematico ni
histoldgicos en los 6rganos estudiados.

Después de haber recibido una dosis correspondiente a 5, 25 y 125 veces la dosis humana
durante 21 semanas no se constataron en los perros cambios hematicos ni oérgano-

patologicos.

Mutagénesis y carcinogénesis: el bisacodilo no ha mostrado efectos mutagénicos ni “in vitro”
(test de Ames) ni “in vivo” (ensayos de micronicleos en rata). Los test de mutagenicidad
realizados en bacterlas y mamiferos no han mostrado potencial genotoxico para el
bisacodilo. El bisacodilo no causé un aumento significativo en la transformacién morfologica
de las células embrionarias de hamsters Sirios.

A diferencia de la genotoxicidad y carcinogenicidad del laxante fenolftaleina, el bisacodilo no
mostré potencial mutagénico.

No se dispone de estudios a largo plazo con animales en cuanto al potencial cancerigeno del
bisacodilo. Debido a que es terapéuticamente similar a la fenolftaleina, el bisacodilo se
investigdb en el modelo p53 de ratén transgénico durante 26 semanas. No se observé
neoplasia debida al tratamiento, a dosis orales de 8.000 mg/kg/dia.

Toxicidad sobre la funcidn reproductora: se llevaron a cabo estudios sobre la funcion
reproductora con ratas. Se abservaron efectos embriotoxicos con dosis superiores a 10
mg/kg/dia; no se encontraron hallazgos sobre posibles efectos potenciales teratogénicos de
bisacodilo.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Se recomienda comenzar con la dosis mas baja. La dosis puede ajustarse hasta la dosis
maxima recomendada para producir deposiciones regulares.

No debe excederse la dosis maxima diaria.

Se recomienda administrar antes de acostarse.

- Adulto: 1 - 2 comprimidos (5 mg - 10 mg de bisacodilo) al dia.

- Adolescentes y nifios a partir de los 10 afios: 1 - 2 comprimidos (5 mg - 10 mg de

bisacodilo) al dia.

Forma de administracion: via oral.
Se recomienda tomar los comprimidos enteros y sin masticar, por la noche, con abundante

liquido. La ingestién por la noche producira la defecaciéon a las 10 horas, aproximadamente,
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Los comprimidos no deben tomarse con productos que reduzcan la acidez del tracto

gastrointestinal superior, tales como leche, antiacidos o inhibidores de la bomba de protones

con el fin de que no se disuelva la cubierta entérica prematuramente.

Si los sintomas empeoran, si no se produce ninguna deposicién después de 12 horas tras la

administracién maxima diaria, o si los sintomas persisten después de 7 dias de tratamiento,

se evaluard la situacion clinica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al bisacodilo o a alguno de los excipientes,

Dolor abdominal de origen desconocido.

Obstruccion intestinal.

fleo paralitico.

Apendicitis.

Perforacion intestinal.

Hemorragia digestiva y enfermedades inflamatorias intestinales (colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn).

Trastornos del metabolismo hidrico y electrolitico.

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES 5’
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Como con todos los laxantes, Modaton® no debe tomarse de forma diaria o durante
periodos prolongados sin investigar la causa del estrefiimiento.

Se debe diagnosticar antes de! tratamiento la causa del estrefiimiento, descartando ia
posibilidad de obstrucciones del tracto gastrointestinal.

En pacientes con sintomatologia de apendicitis (nduseas, vomitos o calambres
abdominales), se recomienda descartar la presencia de apendicitis, y si se diagnosticase,
no se deberia utilizar un laxante.

Los laxantes estimulantes, incluyendo Madaton®, no ayudan a la pérdida de peso.

Los pacientes pueden experimentar hematoquecia (evacuacién de heces sanguinolentas)
que generalmente es leve y remite espontaneamente.

Se han descrito mareos y/o sincope en los pacientes que han tomado bisacodilo. La
informacién dispenible para estos casos, sugiere que estos acontecimientos son
consecuencia del sincope por defecacién (o sincope atribuible a la distensién causada por
las heces) o de una respuesta vasovagal al dolor abdominal relacionado con el

estrefiimiento y no necesariamente a la administracion del bisacodilo en si mismo.

i
H

ARLIE G %AD A

3




Cbmica Monipeliier 5.4,

Virrey Linjers 673 - C1220AAC Buenos Alres - Argenting
Telétono: (54-11) 41270000, Fax: (54-11) 4127-0097,
g-mail: montpelier@monipetier com.ar

- En pacientes ancianos o debilitados, se recomienda monitorizar periddicamente los
niveles de electrolitos.

- En nifios menores de 10 afios de edad, se debe administrar exciusivamente bajo controi
médico. Para estos casos se recomienda una formulacidon mas adecuada (gotas).

- El uso de laxantes durante largos perfodos de tiempo puede dar lugar a fenémenos de
desequillibrio electrolitico, por lo que se recomienda que antes de iniciar un tratamiento
con un laxante, los pacientes estén bien hidratados y que sus niveles de electrolitos sean
normales.

- La pérdida de liquidos intestinales puede facilitar la deshidratacién. Los sintomas pueden
incluir sed y oliguria. En los pacientes que padecen pérdida de liquidos corporales (por
ejemplo: insuficiencia renal, pacientes de edad avanzada) se debe interrumpir la

administracién de Modaton® y reiniciarla Unicamente bajo supervisién médica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

- La administracion concomitante del bisacodilo con otros medicamentos inductores de
hipopotasemia (por &j.: diuréticos tiacidicos, adrenocorticosteroides y raiz de regaliz)
puede favorecer el desequilibrio electrolitico.

- La hipopotasemia (resultante del abuso de laxantes a largo plazo) potencia la accion de
los glucésidos cardiacos (digoxina) e interacciona con los farmacos antiarritmicos (por
ej.: quinidina).

- La leche vy los farmacos antidcidos y antiulcerosos (inhibidores de la bomba de
hidrogeniones, antihistaminicos H2) pueden aumentar la absorcion del bisacodilo, por lo
que se aconseja distanciar la administracion de la leche o estos medicamentos, al
menos, dos horas.

- El uso concomitante de otros laxantes puede aumentar los efectos secundarios
gastrointestinales de Modaton®.

Interferencias con pruebas de diagndstico:

- Puede elevar los niveles de glucosa en la sangre, por lo que debe tenerse en cuenta en
fos pacientes diabéticos.

- Puede interferir con los resultados de las pruebas analiticas, debido a que el uso

prolongado de laxantes puede dar lugar a una hipopotasemia.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: no existen datos suficientes sobre la utilizacion del bisacodilo en las mujeres
embarazadas. Se desconocen los posibles efectos del bisacodilo sobre el feto, por lo que el
bisacodilo no debe ser administrado durante el embarazo, excepto cuando el médico estime

e,
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que los beneficios superen los posibles riesgos, debido a que el bisacodilo se absorbe en
pequefia cantidad.

Lactancia: los datos clinicos muestran que ni la fraccion activa del bisacodilo (bis-(p-
hidroxifenil)-piridil-2-metano) ni sus glucurénidos se excretan en la leche de las mujeres
sanas. Por tanto, Modaton® puede administrarse durante la lactancia.

Fertilidad: no se han realizado estudios de fertilidad en humanos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: no se han realizado estudios

de los efectos del bisacodilo sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria.

Sin embargo, los pacientes deben ser advertidos que debido a una respuesta vasovagal {por

ej.: espasmos abdominales) pueden experimentar mareos y/o sincope. Si los pacientes

experimentan espasmos abdominales deben evitar las tareas potencialmente peligrosas
tales como conducir o manejar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

Durante el periodo de utilizacion del bisacodilo, se han notificado las siguientes reacciones

adversas cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud.

Las notificadas con mas frecuencia son: dolor abdominal y diarrea.

- Otros trastornos gastrointestinales: dolor o calambres abdominales (los cuales pueden
asociarse con nauseas y/o vomitos), hematoquecia (heces sanguinolentas), flatulencia,
distensién abdominal e hipotonia intestinal, malestar abdominal, molestias anorrectales,
colitis incluyendo colitis isquémica y diarrea.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo (raras): erupciones cutaneas
exantematicas.

- Trastornos del sistema inmunoldgico (raras): reacciones de hipersensibilidad incluyendo
angioedema Yy reacciones anafilactoides.

- Trastornos del metabolismo y de la nutricién: deshidratacién.

- Trastornos del sistema nervioso: mareos, sincope.

- Los mareos y el sincope gue aparecen después de tomar bisacodilo parecen ser
consecuentes con una respuesta vasovagal (por €j.: espasmo abdominal, defecacion).

- La administracién de bisacodilo durante largos periodos de tiempo, puede causar un
incremento de la pérdida de agua, de sales de potasio y de otras sates. Esto puede dar
lugar a alteraciones de la funcion cardiaca, debilidad muscular y cansancio, en particular,
si se administran concomitantemente con diuréticos y corticosteroides.

En el caso de observar la aparicién de reacciones adversas, se deben notificar a los Sistemas

de Farmacovigilancia y, si fuera necesario, suspender el tratamiento.
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SOBREDOSIFICACION

Los sintomas mas caracteristicos que aparecen tras una administracion excesiva de
bisacodilo son: espasmos gastrointestinales, vémitos, deposiciones mucosas y diarreicas,
pérdida de liquido, potasio y de otros electrolitos, cansancio o debilidad.

Después de la ingestién de formas orales de bisacodilo, la absorcion puede minimizarse o
prevenirse mediante la induccién del vomito o lavado gastrico.

El tratamiento de la sobredosis aguda con bisacodilo consiste en suspender |a administracion
del laxante e instaurar un tratamiento de apoyo con rehidratacion del paciente con suero
salino y administracién de sales minerales, si fuera necesario. ECstas medidas son
especialmente importantes en los ancianos y jovenes. Puede ser de ayuda la administracion
de antiespasmodicos.

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

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 20, 50, 100 y 500 comprimidos recubiertos; siendo el Gltimo exclusivo

para hospitales.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en sitio fresco y al abrigo de la fuz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°; 29.913

Fecha de Gltima revision: ..../.../...
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PROYECTO DE PROSPECTO
MODATON®
PICOSULFATO DE SODIO
Gotas
Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada 100 ml contiene: picosulfato de sodio 750 mg.

Excipientes: metilparabeno 80 mg, propilparabeno 20 mg, sacarina sédica 10 mg, sorbitol
liquido al 70% 40 g, agua purificada c.s.p. 100 ml.

ACCION TERAPEUTICA

Grupo farmacoterapéutico: laxantes estimulantes. ATC: AO6ABO8

INDICACIONES

Alivio sintomatico del estrefiimiento ocasional en adultos y nifios a partir de los 6 afios.

ACCION FARMACOLOGICA

El picosulfato de sodio, componente activo de Modaton®, es un laxante estimulante de
accion local perteneciente al grupo de los triariimetanos, tras la rotura bacteriana que sufren
en el colon, estimulan la mucosa del intestino grueso, incrementando la actividad peristaltica
y promoviendo un aumento del contenido de agua y, por consecuente, de electrolitos en la
luz intestinal del colén. Como resultado, se obtiene la estimulacion de la defecacion, la
reduccién del tiempo de transito y el ablandamiento de las heces.

Farmacocinética:

Tras la ingestion oral, el picosulfato de sodio alcanza el colon sin sufrir una absorcion
apreciable, evitandose asi la circulacion enterohepdtica. El compuesto con actividad laxante,
his-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metano (BHPM), se forma en el intestino mediante escision
bacteriana. Como consecuencia, el inicio de la accion se encuentra determinado por |a
liberacién del principio activo entre las 6 y las 12 horas. Tras la administracion oral,
Gnicamente se encuentran disponibles en la circulacién sistémica pequefias cantidades del
farmaco.

No existe relacién entre el efecto laxante y los niveles plasméticos de la fraccion activa.

Datos preclinicos sobre seguridad.
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El picosulfato de sodio mostrd una baja toxicidad aguda en los animales de laboratorio.

Los valores de DL50 fueron >17 g/kg en ratones, >16 g/kg en ratas y >6 g/kg en conejos y
perros. Los principales signos de toxicidad fueron: polidipsia, piloereccién, diarrea y vémitos,
respectivamente.

Estudios de toxicidad crénica y subcrdnica de hasta 6 meses de duracién, llevados a cabo en
ratas (hasta 100 mg/kg) y perros (hasta 1000 mg/kg} con picosulfato de sodio produjeron
diarrea y pérdida de peso corporal, cuando se les administro dosis superiores a 500 y 5.000
veces la dosis terapéutica en humanos (basada en 50 kg). Al someterse a un nivel de
exposicién més elevado, se produjo atrofia de la mucosa intestinal.

Los cambios relacionados con el tratamiento fueron debidos a la irritacion intestinal cronica
asociada con caquexia. Todos los efectos téxicos fueron reversibles. El picosulfato de sodio
no tiene efectos adversos sobre la frecuencia' cardiaca, la presion sanguinea y/o
respiracion.

El picosulfato de sodio esta libre dé cualquier potencial genotdxico en bacterias o en células
mamarias bajo condiciones in vitro e in vivo. No se dispone de bioensayos cronicos
convencionales para la carcinogénesis en ratas y/o ratones.

Se investigb la teratogenicidad (Segmento II) en ratas (1, 10, 1.000 y 10.000 mg/kg) v
conejos (1, 10 y 1,000 mg/kg) tras dosis orales. Los niveles de dosis toxica matemnal que
causaban diarrea grave fueron asociados a la embriotoxicidad (aumentada por reabsorciones
tempranas), sin ningdn efecto teratogénico o efectos adversos sobre |a funcién reproductora
de los descendientes. La fertilidad y e! desarrollo embridnico general (Segmento I} asi como
el desarrollo peri- y postnatal (Segmento III) en ratas no fue dafiado por dosis orales de 1,
10 y 100 mg/kg. '

En resumen, debido a la baja biodisponibilidad seguida de la exposicion oral, la toxicidad

aguda y crénica del picosulfato de sodio es baja.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Se recomienda la siguiente doslficacion:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 8 a 12 gotas por dia (de 4-6 mg), en una sola toma.
Poblacién pediatrica:

Nifios de 6 a 12 afios: 2 a 8 gotas por dia (de 1-4 mg), en una sola toma. Aumentando o
disminuyendo la dosificacién puede establecerse la dosis 6ptima personal.

Forma de administracién: las gotas pueden tomarse solas o disueltas en cualquier tipo de
bebida (agua, leche, jugo de frutas, etc.) o en los alimentos (purés, papillas, etc.).

Modaton® se recomienda administrar por la noche, para producir la evacuacion a la mafiana

siguiente. ;,,,
/
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GQuirmica Monipeliier 8.A.

Virray Liniers 673 - C1220AAC Buenos Aires - Atgentina
Tatdtono: (G4-11) 4127-0000, Fax: (B4-11) 41270087,
g-rall: montpeilier@montpeliier. com.ar

Si los sintomas empeoran, si no se produce ninguna deposicién después de 12 horas tras la

administracién méaxima diaria, o si los sintomas persisten después de 6 dias de tratamiento,

se evaluard la situacion dlinica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al picosulfato de sodio o alguno de los excipientes.

fleo u obstruccién intestinal.

Perforacion gastrointestinal.

Hemorragia rectal.

Dolor abdominal.

Cuadros abdominales agudos con dolor intenso y/o fiebre (como por ejemplo apendicitis)
probablemente asociados a nduseas y vomitos.

Enfermedades Inflamatorias agudas del intestino.

Deshidratacién grave.

Si se observan cambios repentinos en los habitos intestinales que persisten mas de 2

semanas,

ADVERTENCIAS

Como con todos los laxantes, Modaton® no debe tomarse de forma diaria o durante
periodos prolongados sin investigar la causa del estrefiimiento.

El uso excesivo prolongado puede producir un desequilibrio de los electrolitos e
hipopotasemia.

Se han descrito casos de mareo y/o sincope en pacientes que han utilizado picosulfato de
sodio. La informacion disponible de estos casos sugiere que estos acontecimientos son
indicativos de un sincope por defecacion (o sincope atribuible a los esfuerzos por
defecacién) o de una respuesta vasovagal al dolor abdominal relacionado con el
estrefiimiento y no necesariamente con la administracion de picosulfato de sodio.

Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa no deben tomar este medicamento.

PRECAUCIONES

p
DEIME B MONTF’EVJ;‘%JE‘FJ 8. A,

En las personas ancianas, durante tratamientos prolongados, se pueden exacerbar
estados de cansancio y/o debilidad o producir hipotensién ortostatica y descoordinacion
psicomotriz,

Poblacién pedidtrica: en los nifios menores de 6 afios, se debe administrar dnicamente

bajo criterio médico.
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Quimica Monipeliier 3.A

Virrey Linlars 873 - G1220AA0 Buenos Aires - Argenting
Teléfono: (54-11) 41270000, Fax: (B54-11) 4127-0097.
g-mait: montpelior@monipeilier.com.ar

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

- El uso simultaneo de diuréticos o mineralo-corticoides puede aumentar el riesgo de
desequilibrio de los electrolitos, si se toman dosis excesivas de Modaton®. Un
desequilibrio de los electrolitos puede dar lugar a una sensibilidad aumentada a los
glucosidos cardiacos.

- La administracion simultdnea de antibiéticos puede reducir la accion laxante de
Modaton®,

Fertilidad, embarazo y lactancia.

Embarazo: no existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. La
amplia experiencia no ha mostrado evidencias de efectos adversos o perjudiciales durante el
embarazo.

Lactancia: los datos clinicos demuestran que ni la fraccion activa del picosulfato de sodio
BHPM (bis-(p-hidroxifenil}-piridil-2-metano) ni sus glucurénidos pasan a la leche materna
durante el periodo de lactancia. Sin embargo, como ocurre con todos los medicamentos,
Modaton® sélo debe administrarse durante el embarazo y lactancia bajo recomendacién
médica,

Fertilidad: no se han realizado estudios sobre el efecto en la fertilidad en los humanos. Los

estudios no-clinicos no revelaron ningun efecto sobre la fertilidad,

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: no se han realizado estudios
de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, debe
informarse a los pacientes que debido a la respuesta vasovagal (por ej.: espasmos
abdominales) pueden tener mareos y/o sincope. Si los pacientes experimentan espasmos
abdominales deben evitar tareas potenciaimente peligrosas como conducir o utilizar

maguinas.

REACCIONES ADVERSAS

- Trastornos del sistema inmunoldgico (frecuencia no conocida): hipersensibilidad.

- Trastornos del sistema nervioso (poco frecuentes): mareos; (frecuencia no conocida):
sincope.

- Trastornos gastrointestinales (muy frecuentes): diarrea; (frecuentes): colicos, dolor
abdominal, molestias abdominales; (poco frecuentes): vomitos, nauseas.

- Trastornos de la piel vy del tejido subcuténeo (frecuencia no conocida):/reacciones

cutédneas, angioedema, erupciones cutaneas, exantema y prurito.
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Ciulmica Monipellier B.A

Virvey Linfers 878 - C1220AA0 Buenos Alres - Avgenting
Teléiono: (54-11) 4127-0000. Fax: (64-11) 4127-0087.
a-mail monipelier @ montpellier. com.ar

- Los mareos y sincope que aparecen tras la administracion de picosulfato de sodio
parecen ser consecuentes con una respuesta vasovagal (por ej.: a espasmos

abdominales, defecacion).

SOBREDOSIFICACION
" Sintomas: en casos de sobredosificacion o ingesta accidental pueden presentarse espasmos
gastrointestinales, deposiciones mucosas y diarreicas, pérdida de liquido, potasio y otros
electrolitos,
Ademés se han descripto casos de isquemia mucosa colonica, asoclados con dosis de
picosulfato de sodio considerablemente mas altas que las recomendadas para el tratamiento
rutinario del estrefiimliento.
Este rmedicamento como otros laxantes administrados de forma crénica produce diarrea
crénica, dolores abdominales, hipopotasemia, hiperaldosteronismo secundario y célculos
renales, También se han descripto en asociacién con el abuso cronico de laxantes lesion
. tubular renal, alcalosis metabdlica y debilidad muscular secundaria, debido a la
hipopotasemia. '
Tratamiento: poco después de la ingesta, la absorcidn puede minimizarse o prevenirse
induciendo vémito o lavado de estémago. Puede requerirse la sustitucion de liquidos y la
correccién del equilibrio de los electrolitos. Esto es especialmente importante para las
personas mayores y para los mas jovenes.
La administracién de antiespasmodicos puede ser Util.

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

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES

Envase conteniendo 15 y 30 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.
i
i
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Crsimica Montpeliier S.A.

Virvey Linfers 678 - C1220AA0 Buenos Alres - Argenting
Teldiono: (54-11) 4127-0000, Fax: Ba-11) 41270007,
e-mall: montpelier @ montpallier.com.ar
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QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 29.913
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Cifmica Monipellier 8.A.

Virrey Liniers 678 - C1220AAC Buenos Aires - Argenting
Telafono: {54-11) 41270000, Fax: (54-11) 41270087,
e-mall rmontpallier@montpeliier com.ar

PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
MODATON®
BISACODILO
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
MODATON®
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene: bisacodilo 5 mg.

Excipientes: polvo de celulosa 90 mg, estearato de magnesio 720 mcg, celulosa
microcristalina c.s.p. 360 mg, Opadry II White (85F28751) 7 mg, Acryl-Eze Orange
(93093041) 33 mg, dimetilpolisiloxano activado 170 mcg, Opadry Ciear (YS-1-7006) 300

mcg, sacarina sédica 6 mcg.

1.- ¢QUE ES MODATON® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Modaton® es un medicamento que contiene el principio activo bisacodilo. Pertenece al
grupo “denominado laxantes estimulantes” y actua por contacto directo con la mucosa
del intestino, estimulando las terminaciones nerviosas de la pared intestinal, por lo que
aumenta su motilidad.

Se utiliza para el alivio sintomatico del estrefiimiento ocasional en los adultos,

adolescentes y nifios a partir de los 10 afios de edad.

2.- ANTES DE TOMAR MODATON®

No tome Modaton®:

- Sies alérgico al bisacodilo 0 a cualquiera de los excipientes.
- Sj tiene dolor abdominal de origen desconocida.

- Sij tiene obstruccidn intestinal o ileo paralitico.

- Si tiene apendicitis o perforacidn intestinal.

- Si tiene hemorragia digestiva o enfermedades inflamatorias intestinales (colitis

FE

ulcerosa, enfermedad de Crohn). ;
- Sitiene trastornos del metabolismo hidrico o electrolitico. ,{
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Cuirndea Montpellier 84,

Virrey Lintgrs 673 - C1220AAGC Buenos Alres - Argenting
Telgfono: (B4-11) A127-0000. Fax: (54111 41270087,
a~ranit monipetier@monipeliier.com. ar

Tenga especial cuidado con Modaton® y ante cualquier duda consulte a su

médico:

- Si es mayor de 65 afios debido al mayor riesgo de deshidratacién. Algunos sintomas
de deshidratacién incluyen tener sed y disminucién del volumen de orina. Cuando se
administra a personas de edad avanzada, durante periodos prolongados, puede
empeorar los estados de cansancio y/o debilidad o producir una disminucioén de la
presién arterial y/o falta de coordinacion de fos movimientos,

- Si tiene mareos y/c desvanecimientos.

- Sj tiene estrefiimiento crénico.

« Tenga en cuenta que los laxantes estimulantes, incluyendo Modaton®, no ayudan a la
pérdida de peso.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacgéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre Modaton® o viceversa; en especial:

- Antiarritmicos; por ej.: quinidina (utilizados para tratar alteraciones del ritmo
cardiaco).

- Corticoides (utilizados para tratar procesos inflamatorios).

- Diuréticos (utilizados para aumentar la excrecion de orina).

- Digoxina {utilizado para tratar enfermedades del corazén).

- Antidcidos y anti-ulcerosos (por ej.: Iinhibidores de la bomba de protones,
antihistaminicos o bloqueantes del receptor H2).

- Medicamentos a base de regaliz (producto herbario).

- Otros laxantes.

« Interferencias con las pruebas de diagnéstico:

- Este medicamento puede elevar el nivel de glucosa en la sangre.

- La toma de este medicamento también puede interferir con los resuitados de las
pruebas analiticas, debido a que el uso prolongado de laxantes puede dar lugar a una

disminucién del potasio en la sangre (hipopotasemia).

Nifios y adolescentes:

En los nifios menores de 10 afios de edad, se recomienda una formulacién mas adecuada

(gotas). %
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Cluimica Montpellier 5UA,

Virrey Liniars 873 - C1220AA0 Buenos Alres - Argonding
Telefono: (54-11) S127-0000. Fax: (84-11) H127-0097.
a~-mail: moentpellier@montpetlior corm.ar

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene

intencién de quedar embarazada, consulte a su medico o farmacéutico antes de utilizar

este medicamento.

Pacientes con problemas en los rifiones:

No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:

No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia hepatica.

Pacientes de edad avanzada:

No es necesario modificar la dosis.

Conduccion y uso de maquinas:
Este medicamento puede producir mareos y/o sincope debido a una respuesta vasovagal
(por ej.: espasmos abdominales). Si tiene espasmos abdominales debe evitar las tareas

potencialmente peligrosas como conducir o manejar maquinas.

3.- ¢COMO TOMAR MODATON®?

Tome siempre este medicamento, exactamente, como se describe en este prospecto o
como su médico le haya indicado.

Este medicamento se toma por via oral.

Usar siempre la menor dosis efactiva.

- La dosis recomendada en los adultos, adolescentes y nifios a partir de los 10 afios es:

1 comprimido por dia; en caso de ser necesario se podra tomar 2 comprimidos.

Se recomienda tragar el comprimido entero, sin masticar y con abundante liquido, por la
noche o por la mafiana en ayunas. Si se toma por la noche se producird la defecacion
aproximadamente en 10 horas. Si se toma por la mafiana en ayunas, la defecacién se
producira aproximadamente en 6 horas.

Si los sintomas empeoran, si no se produce defecacién luego de 12 horas habiendo
tomado 2 comprimidos, o si los sintomas persisten por mas de 7 dias de tratamiento,
debe consultar al médico.

Este medicamento no debe tomarse de forma diaria o durante periodos prolongados sin

investigar la causa del estrefiimiento. )
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Gluimica Montpallier 8.4

Virrey Liniers 673 - C1220AA0 Buenos Alres - Argenting
Talgfonn: (B4-11) 41270000, Fax: (B4-11) 41270087,
a-mails monipailier@montpeflisrsom.ar

Toma de Modaton® con los alimentos y bebidas:
Se debe evitar {a toma simultdnea de Modaton® con leche, o al menos distanciar su toma

2 horas.

Si toma mas Modaton® del que debiera:
Consulte a su medico o farmacéutico inmediatamente. Los sintomas mas frecuentes por
sobredosis son: calambres abdominales, vémitos, deposiciones mucosas y diarreicas,

pérdida de liguido, de potasio y de otros electrolitos, cansancio ¢ debilidad.

Si olvidé tomar Modaton®:
Si olvida una dosis, reanude el esquema de un comprimido una vez al dia. No tome una

dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar Modaton®:
No suspenda el tratamiento antes de lo indicado.
Ante cualquier duda, sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Modaton® puede producir efectos adversos, aunque

no todas las personas los sufran.

Se han observado los siguientes efectos adversos cuya frecuencia no se ha podido

establecer con exactitud.

- Los efectos adversos producidos con mas frecuencia son dolor abdominal y diarrea.
Otros trastornos gastrointestinales pueden ser: malestar abdominal, molestias
anorrectales, alteraciones digestivas como dolor o calambres abdominales (los cuales
se pueden asociar con nduseas y/o vomitos), heces sanguinolentas (hematoquecia),
flatutencia, distension abdominal, mayor lentitud del movimiento intestinal y colitis.

- Con menos frecuencia se pueden producir reacciones alérgicas, erupciones cutaneas,
deshidratacion e inflamacién de la cara, labios, boca, lengua o garganta que puede
causar dificultad al tragar o respirar {angioedema).

- La toma, durante periodos prolongados, puede causar un aumento de la pérdida de
agua, de potasio y de otras sales. Esto puede dar lugar a alteraciones de la funcién
cardiaca, debilidad muscular y cansancio; en particular si se toman al mismo tiempo
diuréticos y corticosteroides.

- También se han producido casos de mareos y sincope. El marec y el sincope que
aparecen después de la toma de bisacodilo se podria deber a una respuesta
vasovagal (por €j.: espasmo abdominal, defecacién). /
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Cumica Mordpellisr 5A.

Virrey Liniers 673 - C1220AAC Buanos Alres - Argonting
Teldfono: (54-11) 41270000, Fax: (54-11) 41270097,
a-mail rmontpeilier @ montpetiier.com.ar

Ante la eventualidad de una sobredosificacién comunicarse con los Centros de Toxicologia
o concurrir al hospital mas cercano:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE MODATON®

Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.

6.- PRESENTACIONES

Envases conteniendo 20, 50, 100 y 500 comprimidos recubiertos; siendo el titimo
exclusivo para hospitales.

“"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

"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 0800-333-1234".

Certificado N°: 29,913

Fecha de ultima revision: ..../.../....

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.

QUIMICA MONT?

&

LIER S, A.

/ AOBANA LAERA KEL
M. GUADALUPE/ ABROYD MOLAS » z«awgfiﬂ?%mm’
CO-DFRE?TI{JRA TECNIGA Pagina5 de 10 SR

Vi
W




Cuiimica Monipelliser 8.A.

Virrey Liniers 673 - C1220AAC Buenoes Alres - Algonting
Telefono: (54-11) 4127-0000. Paxe (B4-11) 4127-0087.
a~mail: montpeliisr@monipelier.com.ar

PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
MODATON®
PICOSULFATO DE SODIO
Gotas
Industria Argentina

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
MODATON®
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION
Cada 100 ml contiene: picosulfato de sodio 750 mg.
Excipientes: metilparabeno 80 mg, propilparabeno 20 mg, sacarina sdédica 10 mg,

sorbitol liquido al 70% 40 g, agua purificada c.s.p. 100 ml.

1.- {QUE ES MODATON® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Modaton® es un medicamento que contiene el principio activo picosulfato de sodio.
Pertenece al grupo denominado “laxantes estimulantes” y actua por contacto directo con
la mucosa del intestino, estimulando las terminaciones nerviosas de la pared intestinal,
por lo que aumenta su motilidad.

Se utiliza para el alivio sintomatico del estrefiimiento ocasional en adultos y en nifios a

partir de los 6 afios.

2.- ANTES DE TOMAR MODATON®

No tome Modaton®:

- Si es alérgico al picosulfato de sodio o a cualquiera de los excipientes.

- Si presenta algunos de estos sintomas: nauseas, vomitos, dolor abdominal intenso
y/o fiebre, apendicitis u otros problemas abdominales.

- Si sufre alguna enfermedad inflamatoria aguda intestinal, oclusién intestinal (ileo),
perforaciéon gastrointestinal, dolor abdominal intenso, deshidratacién grave, o si
observa sangre en las heces.

- Si observa cambios repentinos en los habitos intestinales (frecuencia y consistencia

de las heces) que persisten mas de 2 semanas.
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Cluimica Maonipaliier 3.A.

Virrey Linderg 678 - C1220AAC Buenos Aires - Argenting
Telefono: (54111 4127-0000. Fax: {(54-11) 41270087,
a-mail: montosliier@monipetior com. ar

Tenga especial cuidado con Modaton® y ante cualquier duda consulte a su

médico:

- Si padece estrefiimiento crénico.

- Si es mayor de 65 afios debido al mayor riesgo de deshidratacién. Algunos sintomas
de deshidratacién incluyen tener sed y disminucién del volumen de orina. Cuando se
administra a personas de edad avanzada, durante periodos prolongados, puede
empeorar los estados de cansancio y/o debilidad o producir una disminucién de la
presion arterial y/o falta de coordinacién de los movimientos.

- Si tiene mareos y/o desvanecimientos.

e Tenga en cuenta que los laxantes estimulantes, incluyendo Modaton®, no ayudan a la
pérdida de peso.

Toma o0 uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir
sobre Modaton® o viceversa; en especial;

- Corticoides {utilizados para tratar procesos inflamatorios).

- Diuréticos (utilizados para aumentar la excrecion de orina).

- Digoxina (utilizado para tratar enfermedades dei corazén).

- Antibidticos.

Nifios y adolescentes:
Modaton® se encuentra indicado a partir de los 6 afios. En los nifios menores, se debe

administrar, Unicamente, bajo criterio médico.

Embarazo y lactancia:
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar

este medicamento.

Pacientes con problemas en los rifiones:

No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:

No es necesario modificar 1a dosis en caso de insuficiencia hepatica.

Pacientes de edad avanzada:

No es necesario modificar la dosis.

/

IF-2023-153500970-APN. DERM#ANMAT
QU;MICA%EN@_PELL!ER MA,
R S A. Mo

A0 AUSANA ’uiunn KELMAR
Pagina7 de 10 A e am

QUIMICA Moi‘{f%

M. GUADALUPE ARRUYO BOLAS

e B ECcYORs TECNICA




Qusimica Montpellier S.A.

Virrey Liniers 673 - CI220AAC Buenos Alren - Arganting
Teléfono: (54-11) 41270000, Fax: (54-11) 4127-0007.
g-rmall: montpelier@montpeliter. com.ar

Conduccién y uso de maquinas:
Este medicamento puede producir mareos y/o sincope debido a una respuesta vasovagal
(por ej.: espasmos abdominales). Si tiene espasmos abdominales debe evitar las tareas

potencialmente peligrosas como conducir o manejar maquinas.

3.- ¢COMO TOMAR MODATON®?

Tome siempre este medicamento, exactamente, como se describe en este prospecto o

como su médico le haya indicado.

La dosis recomendada es:

- Adultos y nifios mayores de 12 afios: de 8 a 12 gotas por dia (4 a 6 mg de picosulfato
de sodio), en una sola toma. Esto significa un maximo diario de 12 gotas (6 mg de
picosulfato de sodio).

- Nifos de 6 a 12 afios: de 2 a 8 gotas por dia (1 a 4 mg de picosulfato de sodio}, en
una sola toma. Esto significa un maximo diario de 8 gotas (4 mg de picosulfato de
sodio). Aumentando o disminuyendo la dosificacion puede establecerse la dosis

optima personal.

Forma de administracion: debe administrarse por via oral.

Modaton® se recomienda administrar por la noche, para producir la evacuacion a la
mafiana siguiente. Debe administrarse en una sola toma al dia.

Si los sintomas empeoran y/o si no se produce deposicion luego de 12 horas, tras la
administracién maxima diaria, debe consultar con su médico.

No debe utilizarse por mas de 6 dias seguidos sin consultar al médico.

Toma de Modaton® con los alimentos y bebidas:
Las gotas pueden tomarse solas o disueltas en cualquier tipo de bebida (agua, leche,

jugo de frutas, etc.) o alimentos (pureés, papillas, etc.)}.

Si toma mas Modaton® del que debiera:

Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente. Los sintomas mas frecuentes por
sobredosis son: espasmos gastrointestinales, deposiciones mucosas y diarreicas, pérdida
de liguido, de potasio y otros electrolitos. A dosis mucho mas elevadas que las
recomendadas, se han descrito casos de isquemia (disminucidn del riego sanguineo) en
la mucosa del colon.

Como todos los laxantes, el uso continuo de altas. dosis puede producir diarrea crénica,
dolores abdominales, disminucién del potasio en la sangre, hiperaldostercnismo
(produccién excesiva de la hormona aldosterona por la glandula suprarrenal) y cé!%ﬂlos

~
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Guimica Mondpellier SA.

Virrey Linters 673 - G1220AAC Buenos Alres - Argoniing
Teléfono: (B4-113 4127-0000. Fax (54-11) 41270007,
a~taail montpeliier@montpellier com.ar

Si olvidé tomar Modaton®:
Si olvida una dosis, reanude el esquema una vez al dia. No tome una dosis doble para

compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar Modaton®:
No suspenda el tratamiento antes de lo indicado.

Ante cualquier duda, sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmaceéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Modaton® puede producir efectos adversos, aunque

no todas las personas los sufran.

- Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar @ mas de 1 de cada 10 personas):
diarrea.

- Efectos adversos frecuentes (pueden afectar al menos 1 de cada 10 personas):

colicos, dolor y/o molestias abdominales.

- Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

vomitos, nauseas, mareos.

- Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles): hipersensibilidad (reacciones alérgicas), angioedema (inflamacién que
se produce bajo la superficie de la piel), reacciones en la piel, sincope, erupciones en

la piel, inflamacién de la piel o de las mucosas (exantema), picazon.

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

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE MODATON®

Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.

6.- PRESENTACIONES

Envase conteniendo 15 y 30 ml.
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Quimica Monipellier 8.4,

Virrey Linjers 673 - C1220AAG Buenos Alres - Argenting
Teleforno: {64-11) H27-0000. Fax; (B4-11) 41270087,
a~malt: montpellier@montpelier.com.ar

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".

Certificado N°: 29.913

Fecha de Gltima revisidn: ..../.../....

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 {C1220AAC), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-153590970-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2023-71374030- Q. MONTPELLIER - inf pacientes - Certificado N29.913.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.28 06:56:47 -03:00

ANDREA CARINA SOTELO
Auxiliar administrativo
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.28 06:56:47 -03:00
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