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Disposicion
Numero: DI-2018-1649-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013621-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013621-17-1 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Andina Real de Argentina S.C.S, solicita el cambio
de condicién de expendio, rétulos y prospectos del producto denominado GRAVIOLA
ANDINA REAL / ANNONA MURICATA, Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS
/ CADA CAPSULA CONTIENE: POLVO MICROPULVERIZADO DE HOJAS DE
ANNONA MURICATA 400 mg (EXCIPIENTES: MALTODEXTRINA 100 mg), autorizado
por el Certificado N° 58138.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N°
150/92 y las Disposiciones ANMAT N° 2843/02, 3686/11 y 5418/15.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Medicamento Herbario inscripto en el REM otorgado en
los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el Decreto N°
101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Andina Real de Argentina S.C.S, propietaria del
Medicamento Herbario denominado GRAVIOLA ANDINA REAL / ANNONA MURICATA,
Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS / CADA CAPSULA CONTIENE: POLVO
MICROPULVERIZADO DE HOJAS DE ANNONA MURICATA 400 mg (EXCIPIENTES:
MALTODEXTRINA 100 mg), a cambiar la condicion de expendio del producto antes
mencionado, la que en lo sucesivo sera de VENTA LIBRE.

ARTICULO 2°.- Autorizase el nuevo proyecto de prospecto para el paciente obrante en el
documento IF-2017-31150455- APN-DERM#ANMAT; proyecto de prospecto para el
profesional obrante en el documento IF-2017-31150270-APN-DERM#ANMAT y rétulo
obrante en el documento IF-2017-31147850- APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 58138 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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Proyecto de Prospecto
Informacién para el paciente 1 ('10
GRAVIOLA ANDINA REAL
(Annona muricata)

Capsulas

Industria Argentina Venta libre

‘Lea este prospecto detenidamente pues tiene informacion
importante para usted.”

. » Conserve este prospecto puede tener que volver a consultarlo.
* Si usted observa que algin efecto adverso que pudiera aparecer es grave u
observa la aparicion de un efecto adverso no mencionado en este prospecto,

suspenda la ingestion de este medicamento e informe a su médico o farmacéutico

By |

1 - ¢ Qué contiene Graviola Andina Real?

Cada capsula contiene:

Polvo micropulverizado de hojas de Annona muricata 400 mg.
Excipientes: maltodextrina 100 mg.

2-;Cémo funciona este medicamento? Acci6nles.
Accion coadyuvante en el mantenimiento de las glucemias. Actividad

Inmunoestimulante.
3-¢Para qué se usa Graviola Andina Real?

Medicamento herbario utilizado como coadyuvante en el mantenimiento de
niveles saludables de glucosa en sangre. Soporte el sistema inmunologico.
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4 - ; Que personas no pueden recibir Graviola Andina Real? [ Q (
No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los
componentes del medicamento herbario. Contraindicado en embarazo,
lactancia y nifos.

§ - ¢ Qué cuidados debo tener antes de tomar Graviola Andina Real?

Si Ud. esta toma medicamentos para normalizar la presion arterial, para
normalizar los niveles de glucosa (diabetes) o medicamentos para la
depresion, consulte a su médico antes de iniciar la toma de graviola. No
consuma este producto si observa deterioro del envase, estuche o si falta el
film de seguridad.

EMBARAZO Y LACTANCIA: -

Si esta embarazada o cree que pudiera estarlo no consuma este
medicamento. No se recomienda el uso en embarazo y lactancia.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:
Graviola no interfiere en la conduccién y uso de maquinarias.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS.
El uso de Graviola puede interactuar con medicamentos hipoglucemiantes

orales (medicamentos para riormalizar ios niveles de glucosa en sangre) o
insulina, medicamentos para normalizar la presion arterial, o antidepresivos
por lo que la ingestién conjunta con graviola puede requerir ajuste de la
medicacion utilizada para tratar problemas de salud mencionadas. Consulte
a su medico.

Informe a su médico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta
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Se han reportado casos aislados de Parkinsonismo atipico (movimientos anormales) con

6 - Posibles efectos no deseados.

el consumo rutinario y proldngado de frutos y tés de anona muricata (graviola). Muy
ocasionalmente se han referido episodios de flatulencias o meteorismo, que ceden
espontaneamente con la suspension del tratamiento.

Ante cualquiera de estas u otras manifestaciones de intolerancia, suspenda
inmediatamente el tratamiento y consulte a su meédico.

7- ¢Como se usa Graviola Andina Real?

Forma de uso

Se recomiendan cuatro capsulas diarias, repartidos en dos tomas, antes de las comidas
principaies.

Duracion del tratamiento:

El tiempo de tratamiento no debe ser mayor a 4 semanas. Su utilizacién por mas de
cuatro semanas debe estar indicado por un medico..

Si olvidé tomar Graviola Andina Real capsulas.

Si por olvido u omision, no realiza alguna de las tomas, aguarde el intervalo como si la
hubiera tomado, para continuar con la secuencia indicada en el tratamiento.

6- ;:Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tome mas cantidad de la necesaria?
Liame por teléfono a un Centro de intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.
. Centro Naciona! de Intoxicaciones Tel 0 800 3330160 6 011 46587777 6 011
46546648
e Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel. 011 40626666/2247.
e Centrc d‘e'Asistencia Toxicolégica - La Plata. Tel. 0800 2229911 6 0221 4515555,

7 - ;Tiene usted alguna pregunta?
Por favor comuniquese con Laboratorio Andina Real de Argentina al 011 4210-1254 6

consuite a ANMAT Responde 0800-333-1234.

o Mantener fuera del alcance de los nifios.
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Ante cualquier duda consulte con su médiéo yl/o farmacéutico. (
Presentacion: Envase co_ﬁtgniendo 60, 90, 120 capsulas. l{ 3
Forma de conservaciéon: Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz soiar
directa. . . |

‘Origen: Perli.

Control y fraccionamiento: Laboratoric Andina Real de Argentina S.C.S:

Ruta Provincial N° 20, N° 1007- Juana Koslay, Provincia de San Luis.

Director Técnico: Farm. Hugo H. Placci.

Medicamento herbario autorizado por el M.S.

Certificado N°.......................

Fecha de Gltima revision del prospecto autorizado por la ANMAT: l__

)

Medicamento libre de gluten
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: [F-2017-31150455-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Diciembre de 2017

Referencia: 13621-17-1 INF PAC GRAVIOLA ANDINA REAL
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Informacién para el profesional
GRAVIOLA ANDINA REAL
(Annona muricata)

Proyecto de Prospecto [[,1 (1

Capsulas

Industria Argentina Venta libre

Composicion cualitativa y cuantitativa

Cada capsula contiene:

Polvo micropulverizado de hdjas de Annona muricata 400 mg.

Excipientes: maltodextrina 100 mg.

Forma farmacéutica: capsulas

Indicacion de uso:

Medicamento herbario indicado como coadyuvante en el mantenimiento de
niveles saludables de glucosa en sangre. Soporte del sistema inmunolégico
Posologia y forma de administracion

Via oral

Adultos: Se recomiendan cuatro capsulas diarias, repartidos en dos tomas,
antes de las comidas principa]es.

Utilizar durante 4 semanas con un periodo de descanso de 7 dias antes de
retomar la toma de graviola.

Contraindicaciones

Evitar en caso de alergia, hipersensibilidad a la graviola, a sus
componentes o a otros miembros de la familia Annonaceae.

Contraindicado en embarazo, lactancia y nifos.
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Precauciones y advertencias
No se recomienda el uso en mencres de 18 afos debido a que no existen datos

cientificos que avalen su seguridad y eficacia.

Evitar su uso en pacientes con presion arterial baja, debido a los posibles
efectos hipotensores. Debe usarse con precaucién en pacientes con trastornos
gastrointestinales debido al riesgo de malestar gastrointestinal. Estudios
realizados in vivo recomier{dan usar con precaucién en altas dosis o en
regimenes de largo plazo debido al riesgo de disfuncién neuronal vy
degeneracion. Alcaloides contenidos en la graviola pueden ser toxicos para las
neuronas dopaminérgicas y gabaergicas y se cree que es el mecanismo por el
cual graviola puede causar- trastornos del movimiento. Debe utilizarse con
precaucién en personas que toman antineoplasicos, como se ha demostrado in
vitro. graviola es especnalmente citotoxica para las células cancerosas e inhibe
la NADH oxidasa en las células cancerosas, con agotamiento de ATP celular.
Debe utilizarse con precaucnon en pacientes que toman antdepresivos, graviola
contiene constttuyentes que podrian tener efectos antidepresivos y podrian
inducir un aumento de la actividad de MAO.

Embarazo y lactancia:

No hay informacion de uso en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
por lo que no se recomienda su administracion.

Efectos sobre la capacidad de conduccion y uso de maquinas no interfiere
en la conduccion y uso de maquinarias.

Interacciones

El uso de Graviola puede. interactuar con medicamentos hipoglucemiantes
orales ¢ insufina, medicamentos para normalizar la presion arterial, mediéacif')n
aniidepresivé por lo que la ingestion conjunta con graviola puede requerir ajuste
de la medicacion utilizada para tratar las alteraciones mencionadas

Reacciones adversas

Se han reportado casos de sindrome tipo parkinsoniano (Parkinsonismo atipico)
con el consumo rutinario y prolongado de frutos y tés de anona muricata
(graviola). Muy ocasionalmenie se han referido episodios de flatulencias o
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meteorismo, que ceden espontaneamente con la suspension del tratamiento.
Ante Ig aparici{;n de reacciones adversas debe notificarlas a los sistemas de / ?
fama(:oviéilénéia -
Dato$ farmaéolégicos
La reduccnon de los mveles de glucemias evndencuadas en las investigacion
clinica se explicarla por la presencia de compuestos fentlicos y flavonoides en
la graviola. La literatura ha mostrado que los flavonoides poseen un amplio
espectro de acciones biolégicas incluyendo actividades hipotensivas,
hipoglucemica, estrogénica espasmolitica, colagoga, antiinflamatoria,
hipolipemiente y antioxidante. Existe evidencia que un tipo de glucésido de
flavona (derivado flavonoide).demostré actividad hipoglucemiante debido a que
estaria ligado a los receptores proliferadores de peroxisomas (PPARs) o
antagonistas de receptores de glucagon, inhibidor dipeptidil peptidasa IV y
activador de los receptores de insulina. Un estudio “actividad inmunoestimulante
del extracto acuoso de hojas ‘Annona muricata L."Guanabana”, avala que dicha
especie presenta una ligera actividad inmunoestimulante, considerandola como
una alternativa natural para estimulo del sistema inmune.
Sobredosificaciéon
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano
de asistencia médica.

» Centro Nacional de Intoxicaciones Tel 0 800 3330160 6 011 46587777 6

011 46546648
 Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel. 011 49626666/2247 .
e Centro de Asistencia foxicolégica - La Plata. Tel. 0800 2229911 6 0221
4515555.

Presentacion: Envase conteniendo 60, 90, 120 capsulas.
Origen: Peru.
Control y fraccionamiento: Laboratorio Andina Real de Argentina S.C.S:
Ruta Provincial N° 20, N° 1007- Juana Koslay, Provincia de San Luis.
Director Técnico: Farm. Hugo H. Placei.
Cuidados de conservacion y uso: Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la iuz
solar directa. Mantener lejos del alcance de los nifios.
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Medicamento herbario autorizado por el M.S. / ({ %/
Certificado N°..................

Fecha de ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT: ___/ [/
Medicamento libre de gluted
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2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [IF-2017-31150270-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Diciembre de 2017
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Proyecto de Roétulo

" GRAVIOLA ANDINA REAL
{Annona muricata)
Industria Argentina Venta Libre

Capsulas.
Medicamento herbario utilizado como coadyuvante en el mantenimiento de niveles
saludables de glucosa en sangre. Soporte del sistema inmunoldgico.
Cada capsula contiene:
Polvo micropulverizado de hojas de Annona Muricata 400 mg.
Excipientes: maitodextrina 100 mg.
Posologia y forma de uso: Ver prospecto interno.
Precauciones, advertencias y contraindicaciones: Leer prospecto interno.
Conservar en lugar frescq y seco, al abrigo de la luz solar directa. Mantener lejos del
alcance de los nifios.
Origen: Peru.
Control y fraccionamiento realizado en Laboratorio Andina Real de Argentina S.C.S:
Ruta Provincial N° 20, N° 1007- Juana Koslay, Provincia de San Luis.
Director Técnico: Farm. Hugo H. Placci.
Medicamento herbario autorizado por el M.S. Certificado N° 58138
Vencimiento y Nimero de Lote
Presentacion: Envase conteniendo 60, 90, 120 capsulas.
Medicamento libre de gluten
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JORGE G. FORTUNATO
TITULAR
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