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BUENOS AIRES, 1 1 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-020631-11-8 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones OMEDIR S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado 

~ para su consumo público en el mercado interno de un país integrante del Anexo 1 

del Decreto 150/92. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 



• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Registro. 

.. 2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano " 

')ISPOSIOIÓN... 3 9 8 1 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurldicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la Inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

PENICILAMINA OMEDIR Y nombre/s genérico/s D-PENICILAMINA, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1, por OMEDIR S.A., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - .Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) aFios, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajO correspondiente. Cumplido, archfvese. 

EXPEDIENTE NO:l-0047-0000-020631-11-8 

DISPOSICIÓN NO: 3 9 8 '1 ~¡'":lh 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB~INTERVENTOR 

A. . .N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 9 8 11 

Nombre comercial: PENICILAMINA OMEDIR 

Nombre/s genérico/s: D-PENICILAMINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SANTA ROSA NO 3676, SAN FERNANDO, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. CORVALAN N° 1983/85, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

ó' Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: PENICILAMINA OMEDIR. 

Clasificación ATC: M01CC01. 

Indicación/es autorizada/s: artritis reumatoide: debe restringirse el uso de 

penicilamina a artritis reumatoide severa y cuando la enfermedad resiste a otros 

procedimientos terapéuticos, debido a la posibilidad de causar reacciones 

adversas severas. No es efectiva en espondllitis anquilosante o artritis psoriasica. 

~t 
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Degeneración hepatocelular (enfermedad de wilson): se debe indicar cuando el 

paciente es sintomático o siendo asintomático se puede asumir que la 

enfermedad se desarrollará en el futuro si no se efectúa el tratamiento. 

Intoxicación por metales pesados: agente quelante para ciertos metales pesados, 

incluyendo cobre, plomo y mercurio. La penicilamina es menos efectiva que otros 

agentes quelantes (edetato calcico disodico o dimercaprol) para el tratamiento de 

la intoxicación plúmbica severa. Se utiliza como terapia adjunta siguiendo el 

tratamiento inicial con otros agentes quelantes. Puede ser usada como terapia 

única en el tratamiento de pacientes asintomáticos con concentraciones 

moderadamente elevadas de plomo en sangre. Cistlnuria: puede utilizarse como 

terapia adicional cuando las medidas convencionales han sido inadecuadas para 

controlar la formación recurrente de cálculos o cuando 105 pacientes rehusan 

adherir al tratamiento convencional. 

Concentración/es: 250 mg DE D-PENICILAMINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: D-PENICILAMINA 250 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 80 

mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER ALlPVC 

Presentación: ENVASES CON 30 CÁPSULAS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CÁPSULAS. 
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Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 3 9 8; 1 ~m.:i'l, 
Dr OTTO A. ORSINGHFR 
s'ue_INTERVENTOR 

"",l"I.M.A,T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEl/LOS RÓTULO¡S y PROSPECTO¡S AUTORIZADO¡S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 9 8 1 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB_INTERVEN"TOR 

A.N.M.A,T. 



PENIClLAMINA OMEDIR 
D-PENICILAMINA 
a.--

JORMADEADMINIS'I1IAQON. Oral 

D-Penicillmin. 2S0 m¡ 
Exclpi._ : Lactnsa lIIOIIObidndo 10 mg, ~ ma¡¡aMico 3 m¡-

CONTIENE UC1'OS.4 

Este MedicameaIo debe ... UIIIdo oxclusi_ ~ ¡nocripción m6dIca Y DO puodo 
repedne Iin 1\UOYa ...... m6dica. 

PENICIlAMINA OMmIRaIpouIas debe ........... <odo llomperIIIn Inftricr. 3O"c, en 10 

osIuche ori¡ioal Y al abri¡o de la luz Y dol calor. 

EoIoytocJoa .... , ... • .... _· .. • ...... _IIioni ........ de ........ 

Especialidad modioinaIlIIIIDriladopcrel ~ do Salud delaNaci60 

0:ni6cad0N': 
l.aIxJmio <X>lIlIlIR 8.A. 
Da-16cDico: Fum. DoaIe RlcanIo F .... MN 14JSO 
Direcoi6a: CorYoIIa 1913115- CARA 
EIaIxndoyh ... ,.,. saaRma J67(j PdadolMnaoAi-. 

EA~ Labora"'riOS~~.A. 
APOd¡O 
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PENICILAMINA OMEDIR 
D-PENICILAMlNA 
c..-
~:~ 

VENTA: 1I0,I0 ..... 

D-Peoi<ilamiua 250 m¡ 
Excipientes: Lactosa lIIODOhiclnto 80 m¡. EateItIID rna¡n6l1co 3 m¡-

CON11ENE UC7mI 

lJ-.do_ 

V. • hph: 

Elle MedlcomenlD debe ... ulIdo """I .. i_ ~o pmcripción m6dica y no puedo 
rq>etine sin DUeva recela m&tica. 

PENlClIAMlNAOMmIR ..... dobe ........ wido .............. InIicrior. 3O"C, ... 1U 

......... ori¡iuoI y 11 obri¡o do lo luz y dol calor. 

_.,Iadoo .. • ...... _ .......... -. ................. do ........ 

&pooiIJided modiciuoIlIDiada pare( MiaiIIoriodo SaJud do .. Naci6u 

QItiIicU> N': . 

l.IIIIcaII:ldo cx.IIlDIR S.A. 
Dlreclurt6:uico: Farm. DmIe RIcardo F .... MN 14.350 
Direoción: C«YOIén 19&3/1S- CADA 
EIoIIonIdoy hccIonado: SonIaRDD 3676 I'dado Buenoo AiRa 

e .. , 
loo 

~o. í!I 

Dr. 



PENIClLAMlNA OMEDIR 
D-PENICILAM1NA 
Q¡Uoo 

lNDumuA:~ 

VENTA: BoJo~ 

FORMADEADMINI811lAOON.OnI 

D-Peuicilllllina 250 ms 
Excipieates : Loctosa monobldrato 80 ms. e-ato ~ 3 l1li-

CONTIENE LAc:'l'OO 

Vi : 5 

Esto Medicamento debe .... 1ISIdo ... Iusivamonto bIgo pRIIICI'ipoión máIica Y no puedo 
ropeIlne sin nueva ... ora médlca. 

0" ¡lid.: 

PENICllAMlNAOMmIRalplulas dobe ... ~ .......... kI&mr. 3O'C,..,1U 
cstuobe ori¡InaI Y al abri¡o de la luz y del color. 

¡¡""ylDdoo ........... , _ •• __ ........... ~do ........ 

PspmiaIidwI modicIII8I "'*"izaIIa par el MlnlIIodo do Salud do la Naci6n 

Ccrtf.fic:odo N": • 

UoIJonEIIo 0MPDIR8.A 
DncIor ..... :Fam.IUIoRioanloFaos,MN I43SO 
DIreccI6a: CoMJm 1983185-CAllA 
EIoIlonIIo Y ha:ionado: s.. RoOII 3676 Pciado Buenoo Aires 

, 

. . 



PROYECTO DE PROSPECTO 

PENICILAMtNA OMEDIR 
D-PENICILAMINA 

FóRMULA POR CAP8ULA 
~250 mg .• -'--80 mg- .... 1"IIo de magneeio 3 mg 

CONTIENE LACTOSA 

ACClON l!IW'EUTICA 

IIDICACION!8 AItIIIIf __ : debe reotrfn8n. .. UIO de 11 Panlcifamlna __ nuna __ y 
... ndo lo entonnodaI ....... a _ ",oced_ MptUIIooo. dIIIIdo a 11 potII>l_ de 
...- ruccion .. _ -. No ......... eopondIIIIia Inqulloun1e o _ ... 
poor\NIcI. 
Doe_rMI6tI hepatioIenIIcuI '.'_ad de Vlllloon~ se debe lndIcer ..,ando .. pacIenIt 
.. 1InIOnNI1Ico o lilndo aa/ntcIMIIco .. puede _mi, quolo anft<madad se d __ .. el 
futuro 01 ne se eIacbIa oI_lonlD. 
1_ por _....-: ogorAa qualanle para _ ...-~ Incluyendo 
cobre. plomo y rnercwto. 
La PanIcIlamlna se menoe efectiva que otros agenIeI que!..... (EdetIID cM:ICO dilódloo o 
DII.-prd) para .. tnánienlD de lo 11m .. _, plilmblca _ 
Se ullilzl¡ como "'pla acfjuntli oIQuIIndo el _ InIcl8I oon _ .... q_ 
Puada .. uaada como ln¡iIa Onlca en el _lonIa de pe 1 .101 8IinIonIüoot oon 
_~._deplamo .. una"· 
CIoIIiUIa: pullde ulllla_ como lo ..... _ ... nde Iaa _. oonvendonllol hin 
__ d. PIII8 oontroIar lo _ ........,.. de CIIIcuIoo. o cuando loa ,..,..dtiI 
.. _adherir a1_rnIenID oolMlldonaL 

ACCIÓN 'AlUlACOI ÓGICA 
La o-"-'IcIIIIInlNl per.oI euprimlr lo aetIYided de lo em.rmedad .. ,..,..dtiI oon ar1rtII 
.............. unque el _lomo de lICdón aOn .. dMoonOOl. La o-Penlcllmlna • un 
agon1e q...- de 10_ ~ que~. en lo elmlnac16n de c:ierIDe m ..... peoecIDI, 
porformeroompJeJoe 1CIubIoiI-* que Wgo" _ por-. 
PENICIlAMINA OMEDJR .. 111 r.oome"dado .. la ent'ermedld de Vlllloon para eliminar el 
exceeo de _. Y .. ~ oon ciItinuIia reduce el exceeo de excI8Ción de clstina 

ACCION FARMACOCINE11CA 

F_6IICa: lo .,.nJcIllmlNl .. __ "pida ""ro Inoomp_'" por"_ 
dlg_ (40-70"') lIendo muy oonslclnbloe loe \/iIIW:Ion881n\ert11c11Y1du Loe -_ 
loa aiUcldol y el hJeno redlal! IU _rcl6n. DeIpu60 de una Il0l10 _ de 250 mg.1oa 
001_111_ piel"""" -.. (1 a 2 rng/ml) _lugar aloe 1-3 hora El Mnneoo 
._ .. el pluma como penIcIllmIna 1IIn. ""nlollomlna clllulfuro y doIalne1>enlc/1olmlne 
d1.ult\lO. ~ el 80'" de la ponlcllamlnl......,.aca ... _ unida alaa 
(InII01 .... erIIrocIIDI Y n-..uca Une peque/\ll ponlIón del Mnn_ .. mIIebollred ... el 
hlgedo a ..... III-penlclllmlne. La...nclcln de _ rwm-.. pr'.marJa •• ,1a .-011 ... fomía 
de dIIaMuto. 

FORIIADE_JN~CION 
La __ 1HIIu_ oon .. __ lIOmmago_veclo ( 2 ,.,.. despu" de !al CIOIIIicIaI) ya quolo 
oomtIa y s~ __ flIrmaoos oomo loe .... de hIerIo dlomlnuy., lo a~ gUlrOlnleltinol de 
PENICILAMINA OMEDlR. Laa...,.. ... debon IngerIrM oon 1ft pooo de liJIUI .......... IU degIucIen. 

POSOLOGlA 
La doIIo de Panlclllmlne debe Indlvlclulllzlne .. cada COlO Y so __ edmilioba 
pequelIeI doIIo 11 prJncIplo para Ir a_ ~ y niOl,lIIlI .. odo .. ""'"" peri4d1ca el __ o 

I~..fn artrlla __ la dOlio _ .. adub .. de 1211-250 mg. Idla .. une _ 
áImentIncIO deIpuM ~ de 125-250 mg. dll Ceda 1-3 - sogOn NlPIP.I~~ ,_ ....... _T_ 

LI 111' ... id'. ClOOIDIR 8.A. 

• 



toIerlncla da! pacIonte, hasta aIcanZIIr IN daeIo de 500 mg dla Can _ doIIa .. valen .. de 
l1UIVO 11"-_ pud_ a.me,*, ha8ta 760 mg./dI8. 
!le han empIaado clalflsuparbea de huta 1.5 Ur.ldla en algunos l*fentN. En a! CIIO de 
doIIa su~ a 500 mgJdla puade admil ..... en cica ...... el dla. Cuendo .. ha 
obooMIdo clul'll1la a! _mlaniD remfllón de foil alnIoll1lll, .. rec:omiandl man_1a doail 
q ..... _uUIundoen ... _. 
_ aiernpnla la dIoIIfI eIIaaz milo boja Sil 1 .. 4 _ con una doIIa del a 1.51f1W. 
dla no hay ,...,_ .. debe auapond .. allrldarnllnlo con Penlcllamlna. 

En a! tratamIInIo de 110 .oIai .... dad de WlIewI .. Inlclon con una doaIa dlarll 260 mg. 
I~ Uned~ ha8ta ~ 750-1600 mg.ldll mlllfanlendo foil niYIIeI di 
cobre por debajo di rrq. /100 mi. Pera , I u •• ' laI cica" 6IIIInII _ da lnIcIIr a! 
_IonlD y du __ primar ....... del mIomo, .. _Inri la .... eci60' Lflnlll\l en 24 
hora ""'" ____ por ...... de2 mg. du_ 3 _ Y 1IgUIdIm_ .. 
_ "'" niYllll _ de cobre libre CCImO "*",,0 de _ de la ... de 
".,., .. ., .. ..,. 
En a! --.. ... de ClatliIIIIII .. InIcIri con una doaIa de 250 mg. dilo . .......
~ ha8ta aIciInzar 1 ... ur.ldla. La cIaIfI usual tani!*IIioI ea de 2 U'" /dla en al 
ldullD y da 30 mg./ kg.1dIIi en a! nIIO. Se _¡a IDmIl' abundanllllquldo. LI cica" dIar1a 
debe dividirle en 4 lDmaa Y debe .... ildlYld".""cfe I una cantidad que NmIte foil niYIlII de 
cIaIIna urlnlrloa anIre 100 Y 200 mg.ldll en foil padanllllin hlllDi1aI da céIcIAoo y por deIIojo 
de 100 mg.ldle 8ft foil que tangan anIIiaodenIaI dece",u"'" 

En Iolnlo_16n por plomo lo cIaIfI_ en 1cIu1lol.'·15 gra,ldla, .on cIÓoia 
__ anlll de laI com-' Ham que a! plomo urlnaib .. _bllIoo a _ de 0,5 
mg.ldla. 

En __ 11 dOlll _idadaI • di 20 mg. / kg. Idll, en ...... dlvkllclaa, hasta que a! 
plomo urInaib.. I 1&. I menoa de 0,5 mg.ldll. 

I!n nIIIoo le doIIa ,ooonillldadro ea de 20 mg./ kg.ldll en cIaIfI dlYldldl. 

CONTRAlNDlCACIONI!S 
ExoepD en a! _mIenIo de la enfennodad do WIoon o _ C8ICI de c:IIIInurIo la 
I'MIIcI1ImIna _ con_loada dUrIn1a a!_. 
La Panlcllamlna _ IXIIiIrIIndloada duninllla lIcIanda. No .. deba admlntafJw en pmenda 
de lUpua erII_ afI1jmloo o con hillDrlal previo da agnanulocilDall. a_ lf*IIca o 
_"",""la lncIucidII por Penlcllomila. 
No .. recom_ su _ en __ anIo ____ de --.... re"", o en 
.......,... con hillDrfaI PNVIo de dIWnci6n _1. 

PIIIICAIICIOIII AIMI!IEIICIAI 
Loa páriIIO que _ IrIdarnIlnlD con Panlcllamill d __ r eoblctamanta 
, .... 'IDi .... , fU~ 8ft '" que .... pecIIi I función hemtIIoa., h",*"" Y renal. A 
_ de foil po4IincIIIII_ adYInooo _, que puaden .... _ en cuaIquIor momenID 
del bala,",Io, deben eIIictu ... de iUIIna anüall UiInIrtoe, hImogrema Y _ 
~ib _ 2 __ por lo ....... foil ~ 11 _, Y luego ..-.aImI¡lta. 

bolÍldo a repoitM ,..,..,. de ~ ',"""'1*Ica1 Y h8pIIiIIIII_ .. _1IKIuar 
IaaIdI funcI6n hIpIiIIcI_lI ____ a!_mIanIo. El paclenta debe reportar 
al m6d1oo Inmadlatamenta _ JÚIlOIlOiea _ dIanH, IDa ~ o 
blllK' "",,"mo. _ moIIvo auIIcIonIo para IUIpIIndar el _mIanIo lo p ........ de una 
dlllniluClón del nClm.-o de .. COCiIDa y/o pIIqi I .... _ a! daIariolO __ de 
lIfUncI6n -r. 
La PeniCiIwniIa por su ___ a! coIIigIno puade ...,..,... ... _ en la ~ 

dalal ..- y por conoI;IJIonta .. ~dI nedII:Ir la doIIa • 250 mg.ldll en 101 pwIocIca 
pre y poaI """' .... 101. EI.IIaIai,"'" iIIlIo debe lllllllluhe ouencIo la hartda _ lDIUnanta 
CfCIti1zada. 
N aInI8iIIar las I*MldedIa de pkIdoxIne .. 'iICOi,1ianda admln ... aupiImenIDI dIarIoI di 
25 mg. de viIamin8 Be. 
AIln no ha aIdo _11_ de la Penlclomlna en laIar1rilll_a J-. 

!mbanzo '1 Ioctancl!i: foil lIIUdIoI ... .,100II en rimIIu de 8lCpe_n hin 
reglaliaclo cIorta anonnaIdadea __ Y por oonaIgulenta .. ""'...... un lIirm8co ........ no. Dalle __ el 8iI1bII'IIZD Y la _ SOlo en la mujer con lI1fem1adad 
de WlIoon yen """'_ ..... de cIaII ..... ...- ... _jable oonIln_ aI_nlD con 
Pan_1na durenll a! .... barazo, aIompre que el ben_ a _ aupwe c:Iaiwn_ 101 
iIIIgoaLae _ en ..... , ..... con _Ina no deben dar di _. IUI hIjoa. 

INTERACCIÓN CON 0TR0I1IIDICAIII!HT08 
La l'anlcllamlna ...- pot • .- al .r-de la IIon_. Lae .. 101 de hliIRO dilmlnuyln la 
abIon:Icln '"""Una! dell PenIcllamJna. • 

JORGE A. . S.A.anllmalilrlooa, oorU 1 ....... DXffanbulazona o fenIbutazon¡¡ PIMI"'-n ca_ '1fi'J~~~~ .obor'\oI'iO'. adYIreCIO hai:IIiIDIoIglooI o...,.., . . 
APo •• ,a La Pen-' podrfa tan.,. una __ auZIda con la Penlcillnl. _ iIi¡:';:~"';;iori 

LI CNBDlR!!IA. 
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REACCIONES ADVERSAS 
La Pen_ puede ~ntar alta 1....- de I'NCCIon" ad_ poIonclUnlr1t8 
¡¡mM y .. PO' _ ru6n que IU .... cID _ bejo ........ supervlalOn m6dIcII, cknnIt el 
periodo de~. Pena mlnlmlar su aportclón .. _linde elll1CIWTIenID grICIueI_ lo. 
_ Y elooguinlonlO de '"' 00""",", de lo lImcIoln lWIaI, _ y hepállca. _ 11_'1l0iii_ liIOIIIldI, ... u ..... vómIIoo y dolor 1Pilláb1Q¡. La cIIIntiuCiOn 
pardo! del gusto (Iiipogeulll) .. ..... frec:u«U • _ supeclareo • 900 rng./dle, Y 
genOl1llmenle ....... a '"' e.a _ de oonIInlil' eI!rIWnIInIo. 

_ "'"'- '"' ..... ~ ....... a ""peIOn de tipo n-.1opIpuIIr o 
1M1bi1b". con o In Pf\IIIII! que por _ ""'_ ... de """" alé/glco ~ ~ 
-.npa/IId .. de -,.., II~ ~ lIIbtI Y 1OIInoIIIa. TII!ibIjn pUlden 
.-ruccIonet .............. con IIln_1IIiIda de 11 eIaIIIna yel coMgeno, ""a como 
II1ablklld CUI*iIe, lIiIIontI IiIrnonjgIÓu. IIIqIilded de piel, con _ ...... nc:II .. ha 
deIctIpt¡ .... d ._ eIátlco, ponIIgolde,,,,,,,,, __ , poIImIooIlI Y .... "iIiIoinlaoJlll. 
_ h __ PIIIII pr1ncIpII'- d ....... loa ~ 8 _. de 
tnltwnIanIo Y a dotlo _ La __ Y 'anemlo aplUICI IDn _ con 
Panlcllamila. Se han delcrtpID CIIOI de p¡lrpufl bOi'ibociIop6¡iIcIi y ...... hamoIlica. 
_ ....... pllllelnurte _ dependllnlli que puede ~ de liwnIIurte 
~ Se han ......... ___ de o/ndromo _, o/ndrome de 
GocidpooIure, Y gIom",,1aneII1III mam ___ con lo _pi .. a_ a _ lo 
~ de proIeInurte el prfnw 0/_. _1OIn loa mil_loe y _ n __ !Ir: MI_ Y debilidad mUlCiiIar. Se han 
deacrlpto_de¡¡1 1 ilagma_ ..... ,iIiII,.y_ertIcull .. eunq ...... 
-. 
SI le _ cualqular oIni _ -... no deocrfp8 "',_ debe ....... _ al -
SOBREDOSIfICACIÓN 
__ .-otuaIIcIad debe""""-' con urgencia con IN unidad IciocIcoI6gIoa u hcepIIaI rnIio 
CII\:Ino. 

Unidad de ToxIcoIogla del HoIp Ricardo Gutl6rm. (CIp. Fad.)TeI.:4ge2 eSI e -4ge2~7 

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO (TomporaIUni __ qua 30" e) 
MANTeNER FUERA DI!L ALCANCI! DI! LOS NIAos 

Elpeclalldad medlcilal_rtzada por el t.In~ de Salud 
~N". 

\.aIIoNatoe OMEDIR, 5.A. 
CcrvaIiIn 1883/85 (1440) CIipIIII F-.. 
TaL: (011) 483~507I24B1112584 
admnlatnookln~com ... 

DIIeeIor T6cnIco: Fwm. DanIe RJcordo F_ - MN 14.380 

EIIbotado In : Sell/a RoN 3f7f.'IIctOrt.Pr:Ie de /luellOS AhM 

/ 

Dr. 

• 

_!LA. 



PRafECTODE PROSPECI'O 

PENlClLAMINA OMEDIR 
O-PENICILAMINA 

FÓRMuu. POR CAPSUlA 

VENTA IWO RECETA !EDICA 

D-Ptnldlamlllll 250 1rQ.." ~ 80 mg.. _oto de lTIIgIaIo 3 mu 

CONTIENE LACTOSA 

ACCION 1mW'!\ITICA 

INDICACIONES 
Artrta. Numetaldl: debe f'eRlngirM el UIO de la PenlQlamlna a artrfIIB raumatolde .,.. '1 
cuando la 111"" __ a _ procadl_ ........ -. _ a la pao ....... de 
....., ___ -. No .. er.ctIva en .. pondllltla anqullounlo o arlltlla 
poarIaIca. 
Doge_ hopatola_r (lIoI'oinlldad de WIIean): .. d .... lndIcor cuando al peclente 
.. 1IImornüco O lIondo _"''''"8Il00 .. ~ _ir que la -.madId .. "" ,..- en al 
futuro 1I no .. aIeaIIla al 'alanllo"lII. 
blllDclc8clón por ,.,... peudao: -a-~ para clerIIIB malalH paaadoa, Incluyendo 
coIn. Pomo y moraulo. • 
La Panlcllaml'l ... ___ que _ agontee ~tea (EdeteiD _ ~ o 
DmIII*pRII) .... al ._,..,110 de laln~, pIrlmblca_. 
Se uIIIIZII oomo ....... adjJnla lIguIIndo 11 '.III,iIoi"" lnIcIII DOn _ 1genIII quelan"'" 
Puoda _ UIIda oomo larilpía llnIca en al '_,iIoi,\o de pacIontaa uI¡¡\om61icoo con 
COI ____ modeiIdamInIa lWIIdu de Pomo .. _II1II. 
C_wII: pu ___ oomo IariIpll adIcIcnoI cuando ... medklll _1IaiI hin 
lIdo _PdU para conI/OIIr I1 "'...-. raeuante de cilculo8. o ouandIc loa paclentea 
raIuIn Idherlr aI_iIoi,te ........ _. 

ACCION FARlL\COlOGICA 
La D-Penlcllamlnl ~ IUprlmi' 11 _ de lo 11_ In paclenllie DOn lrIItIIa 
_e. """CIue el mllCllillmo da .:cI6n lIIn .. _roce. La D-PenIcIIn ...... un 
8Q8nIo quallnla de Ionaa mabIIlco8. que ayuda en la allmlnaclOn de _ maIaIeI ....... 01. 
por ""'- compIaJOB aoIubIH lIIIabIaa que liegO .. eliminen por riIICn, 
PENICILAMINA OMEDlR _ .........- en la _iiiildld de WIIean PII'II allmlrilr al 
"""'80 de ooIn. Y en paclentea DOn cldnuita _ eI_ de _n de_. 

ACOION FARMACOCINETlCA 

FannacoclMllca: lIi ponlclllmloa .. abaorba'" PIlO li'icOinPatII"ante por al inicio 
dIgeatiwJ (~709(,) oIIndo muy COI ,Id._'" ~ .............. 40-. Loo 111m-' 
loa _01 yel hierro _con ... ablorclOn. 0 __ da una dOBla aoaI de 280 mu. loo 
COIiOII_ pIoom_ m6x1maa(112 mghnI)1Ianan kigara ... 1.,"1 hora. BNmiaoo 
apa .... en al pIooma oomo ponlclllmloa ibre. panIcIIImN ..... liii0 Y cllilllna-¡Mllilcllamlnl 
dIIUIIuio. ~ 8180% de la ponIcIillliN plaarnMICI .. _ ..... unida 1 ... 
PI'*I_.lI'iboclkHi yllilQ41o¡¡oa Unapaque/la ponJIoln dalMmiaoo .. meIab ....... en al 
hlgado a ...... panlcllamN. La __ de _ Mnnaco .. prImatIam_ ....... en forma 
dedloulfiR. 

FORMA DE_ISTRACION 
La _ -. _con eI-...go _ (2 horao d8IIII* de ... .....-) ya que la 
oomlda y alll"""" Mnnacoo oomo ... _ de hierro dlomlillyan IoIlllan:lOn gaIroIn_ de 
PENIClLAMlNA OMEDIR 
laI ctpauIu -. l'lgarIraa DOn WI poco de -aua .... r.cllllllr ... Cleglucl4n. 

POIOLOGIA 
La _ de PeniclIanikia _ lndIYIduIIz8I1e en cada C8IO Y .. _ Idmlnl_ 
~ dOBlo al principio para Ir _. a---y m....-rdo In forma 

I\bI_rs.A""-aI_nIo. 
En _ .....- le dOBla Inicial .. Idulloo _ de I_SO IrQ. /dla .. una ~ 
aumenlando daapu6e pUQieol ..... _ de 125-250 mg. dla cada 1.,"1 _ aagoln NI 

, 

• 



loIerandI del ...... haatlllIIcInD, u,. doIII de 500 "'11 dra Con _ doIII 11 _ de 
nutMlla .. ~ elrnlca pudl6ndall _1IIr .... 750 rng./dla. 
Se twn .."roado doIII auperbw de ..... U gr JdIa .. I!guI1Ol ~nIIa. En 11 CIIO de 
dalil -""- a 500 "'II./dIa ...- _In_ In daa ..... 11 dla. C_ .. ha 
aboarvada durante el1rIúmIanID romltl6n de IoIIin1<>m1a, 11 Nconlilnda manllner la _, 
q .... _ .alzando .. _ma_. . 
AIan_ alempra a la dalla ..... mM bija. SI a Iaa <4 _ can u,. doIII do 1 a U g ... 
dr. na hay NIp_ .. debe lIJIPIIIdar el_linio aan Peo,lella"IiI •. 

En .1 _ do la ..... ....- do WlI-. .. InIciar6 ....... daoll dlar1a 250 "'11 . 
..... nl*odala gNdulimonla ...... a_ 75().15OO mg.ldla _Ionda Iaa n .... de 
_ par dobajo da mq¡. 1100 mi. PIra _ ..... , Iaa dalil ópImo ... d. _ 11 
1rI1a1,1iIntD Y donnla la pIIrnor -... del milma, 11 dlllmlillll1lla 0lII:II0CI6n llinn en 24 
hD188. Ella valar ..... __ par encima de 2 "'11. durenle 3 _ Y ~ .. 
.a_ loo n ........ cao de _ Ibrt aama m6Iacb de _1 de la ... de 
na,Ia'.'liento. 

En .1 trIIImIonID do Clatlnurta lO Inlclart can l1li daala de 250 mg. dla. _ .... 1IIoIa 
gI1IIIooamanII haatII __ 1 "" g,./dla. La doIiI .... 1np6uIIce • de 2 gra ldIa ... ,1 
oduIIa Y de 30 "'11.1 kg. Idl .... 11 nllla. Se lOOIItIja 10II1II' abund_llquldo. La dalil diaria 
debe dlvldlrwe en <4 lo.,.. Y __ ndIvIdulllr8clo .... ...- que WmIIa 101_ .. de 
cIItIna urrn.1ao _ 100 Y 200 mg./dIIIM Iaa pIICIanIaa oIn hIIIDrIaI de cOlcuIao Y par ~ 
de 100 mg./dla .n loa que Iongan antecodenlaa d. c61cu1aa. 

En lo ___ plomo lo _, .... , ... _ ... adUlIDI .. '-15 graldr .. M_ 
dividid. _ de loo .....-. _ que el ploma urinario lO eeIabIIc:e o __ de 0.8 
mg.Idla. 

En -"- la doIiI NCOIIIIIIdadII lO d, 20 "'11. 1 kg. Idla, ... 10m. _1daI. haoIa q .. el 
ploma 1I'InIrio .. ~ 8Il1III0I de 0.5 mg.ldla. 

I!n n_la doIII ........ dod ... de 20 "'11.1 kg.ldla en cIaIiI dividida. 

CONTRAINDICACIONES 
ElCDIIpID M el l'ala".,1o de la eodaolladad de WIaon o cIeI1Ioe CII80I de _uña la 
feo .... ' •• _conIraIndlcadedurwntell_. La P ___ contrU1dlcada donnl8la _. No .. ___ 'M P_ 
de lllpuo _ llallmlco O aan h_ p ..... de aglWllllacllalla. anemia apl6,tica o _oII'p."Io""'_ par_1arnha. 
No lO 1I00I,.011 IU UIQ ... orIrIIII ramaIaIde _ ptIOWICIa da InauIIcIenoIe ranal o M 
pacIeo .... can hIIIarIaI prwyIa de clll\mcIOn tInII. 

PIEIIIJCICIIEIY AIM!II'IIIICIAI 
Loa ~nlal qua NCIIon __ .... Ponlcllllmlna dIbon _ lIIriCIamanIIt 
m .. ilureadaa, __ en la que '-"*' a Iuncl6n ........... hepüla y ranal. " 
CIUII de 101 paIInclallO __ Id_ -. qUI puodon ....-M .... lquier mamenIa 
del balal,"'"'1a, deben ___ de MI,. _I0I0 1Ii-' hemog .... Y __ 
pIaq~ coda 2 ........ par lo Il1IIIOI 101 rormo~ 8 _ Y lllago monauel_. 
DobIdo 1 . .....- """" de 1 I 11 ~ Y hapaIItIo to!xIce .. _lInd. efectuar 
Iaat d.1uncI6n hapItica coda 8 _ mlanlrla dUN el_lo. El '*""'" dtIIa rwpar1Ior 
el oMdIco Inma'" ,_ .rn_ ",*""",rw como dionea. loa 1""'IIIlc8bIo o 
",,"oc "~.InIQ. Son maIivo aullcIanIa pana lUlplndar el_linio la ........ de u,. 
cIIomlnllCi6n del nllme", de -.... y/O plaqu-' .ar aama el detaIIaro prog_ de 
lafuncIón ranal. • 
La PenIcIIami1Io par au efIIcIo __ el COlIGIIID ...- provocar un _ ... la elcablzaciolll 
de Iaa harldoa Y par caneIguIenIe lO ......... 018 NdueIr la daIII. 250 mg./dla M 101 paI1odoI 
pra y poat opor8.IDrIaa. El 1rabImI1nID _ deba _ ....ndo la harIda _ IoI8ImanIa 
_da. 
foj .. monIIIr ___ de .. _. lO lICOInIanda _liaba, IUpIamanIaI d_ de 
25 mg. de_ Be. . 
AIln no ha lIdo ee1IIbIecIda la "'oaCIa de lo PanIclllrni1a en Iaa arlrllla l8IJIIIIIoIde Juv-

~ y _cla: Iaa eoIucIlaa illrelagaolcoe ... an~ de exporIm"- han 
ragllbado _. ..........-.. r.tolH Y por conaIg_ 11 .... 1Idera un ....... 
IIlW1ógono. Debe _ d_ '1 ambaruo Y la lacIIncIa. S6b ... la mujer aan .dao"adad 
de WlIIan Y M lIIgunoa ..... de 010IIlili'iii pueclll .. acanoejIIble aantInuar el traI8mIonID .... 
PenIcIiImlnI duranIo el __ aIompra q ... 1 bIIIefIcIo • obIaner ~N claromenla·1aa 
rIeagoa.Lao mIdrw .n _miento .... Penlclamlno no dIbon dar de _ a o .. hijoa. 

INTERACCIÓN CON 0TR0811ED1CA11ENT01 
La Panlcllamlne p'- potenCIar el efecIo de la ~ L. 11_ de hiarn> cIIomInuyan la ...... cIOI'_ ... de la _lamino. Debo _ el UIO concanollanle de __ .... _ de oro, Inrnunoau_ ..... 

O anllmal6olcoa, cortico '11 -. __ na o l'anIbuIuonI .... pueden Cluaarlfllclol 

S.*'-hamalal6glcoa O N""... c.1lliKR¡¡oó 
La !'enlclieoT*oa podrfa IIInar una _lIIIIIibIIIdad auzada .... la Penicilina. • lO 

T 7 
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REACCIOIIWI ADVEItIAI 
La Penlcillmlnl puede p_ ... 1__ de NllCClanOl 8dvlIIIOI paIonclalmantll a- y 01 por _ l1IZOn que ... IIID debe _ bajo _ oupeIYIaIón mldlea. d_ el 
petIocIo do __ o Pa mlnlmlzlr IU oparlcl6n ............ do ell_nID a"'- de 11. 
dosII Y eloegui'llllnlo de lea conlIdIe do l. funcI6n ranaI, h_ Y hopMlca. 
l!I\IctDo gutroln_ .. Ioo: .-. Ni_, WImIIIIo Y dolor ~1tJIco. La cIIemInuctón 
po_ del gUIID (hlpogouoIII) .. I11III 1Nc:u..... a doIiI lIlpIIiarao • 900 mgJdI8, Y 
gonoramomo lIrIIIIo olio N _ de conIInuar ......... 110. 

l!I\IctDo __ : lea I11III hct¡onIoo lO ...... o erupción de tipo .... "'-"Iar o 
urticollolille _ o tln prurIIo quo por _ "'............ de oñgon al6rgico puodon i' 
acompoII_ do Id-. Infadenopol/U, RIIII. tIoln Y _Inollll. Tornbl6n P'*en 
.porooor '-=0"01 '**"' __ 11 In_ ... de 11 _a y el ooIdgeno, taIaIccrno 
frIIbIIded cutlllnoa, lIoioneo hImon'IIglcao. aoquodod do pJoI, ..,n lIIW1OI' hculllCll .. ho 
d....., pooucIc>gnIoma eIUIIco, pontIg-. lupus • "'''''''"', poIImlolltll Y d .. ",ab_. 
l!I\IctDo hImMIcooo: bQ,dlocllcpw,1I prtnc:tpoi'nonbl du_ lea ~ 8 _ de 
traIImlenlD y • dooiI eI_. La aa ... uloollollll y anamll lpIoIaIao _ ... ..,n 
Panlcllwnlna. Se han cIooIq)ID C8IOI de pOlpuno trombocllDp6nlea y....,1I hllllOllUca 
EfecfOI NII_: pnMInurta dooIo depondlenlo que pueda 8COII1J8/Ine de hematuota 
IIIbCOCllpIca. Se han deocripIo ___ de 01 __ , 01_ de 
GOIIdpUtIn, Y aiomeruloneflttio m __ .... 11 ......... _. _ la 
_ncla do ~ el prImor" _ 
__ nol .. nuIocu .... '.IoIomI_ MIooIIII y~ _. Se han 
daacIIpIo ...... do ........ gravll_ oal8op6tIcaa Y b __ artlcullnllounque I0Il ..... . 
SI lO _ cualquier oba.-.:lón _ no ~ .'&b"_ debe .......... 11 
rntdIoc. 

100000000IFlCACION 
__ -uldod _ ccmunlcanoo .... 1IIlJ8rICIa.... uno uniladloxlool6glea u hoopIIIIlIIIII 
OIIICIIIIO. 

U_ de TOICIcoIogIa del Hoap Rlealdo GutI*r8z. (Cop. Fod.)TaI.:411S2 8888 4982-22<47 

CONSERVAR al LUGAR FRE8CO Y lecocr __ .... norque 3O'C) 
lIANI2NER FUI!RA DI!!. ALCANCE DE LOS NlAoI 

EapoodaIIdad mecficlnal_ por 01 M~ d. SIIud 
CertIficodo N' . 

LIIII ooatolloo OMED:m. s.A. 
CoMIIén 1883/111 (1440) CopiteI Federal 
TII.: (011)~507I248812564 
odmlnl_OQnadI .... ccm.1I 

DhcIDr T*-,Ico: F ..... DwIIo RIcaIdo F_ - MN 14.3&0 

&bonodo In : SenIa Rwa 307$oVII:~ de Buenoa Ana 



PROYECTO DE PROSPECTO 

PENlClLAMINA OMEDIR 
D-I'ENICILAMINA 

FÓRMULAPORCAPSULA 
O-Pel_ •• la 2S0 mg .. -~ ao mg- _I'l10 do I'fllllllllIo 3 mg 

CONTIENE LACTOSA 

ACCION TERAPEU1lCA 

INDICACIONES _ NU_'" _~ ... el_ de 11 "-'1cIIomk18 a ar1IUII .... ___ y 
..- 11 e_ ....... a _ pracedlinllrlta.lorIIpIutIoao, do_ all ~ad de 
_____ advwIa. _. No • ar.ctIva en eopandiIII lIIqulIoIIm. O 1_ 
~ 
DllllrwacI6n h",,-nBcuIa. (81111"'_ do WIIoon): • dobelndlcar CUIIIdo ....... nie 
__ rMIIco O _ ..mtoI,_. ~ IIUII1lrqua Ia-.medod .. doaIfI'OIIaIj en" 
......, Ii no .. eIocUla ......... _. 
InloJclcaclOo, por..- peudoa: __ quaIenIe pera __ petl(l0I, InclUyendo 
con, plomo y lIIIR:Uoto. 
la Penlcillminl ........ eI'IoctIva qua _ aganIaII qualanlel (EdetaID _ dilódico O 
Dlmon:aprol) pora 11_1ento do 11 h~c '1C1ol, pIIlmbIca_ 
Se _ como teraplll adjum. liguIoncIo ........ _110 inicial oon _ agenIea q_ 
Puede ... uNda como lnpIa 0nicII In .. _111m. di pecienIII 8lllIlonlttlcOl oon 
coi.c.n.lclolI. modoIlIdomInII ..... do plomo enllllV8. _ola: puede uti_ OCIIIIO lonopIa _1 GUIndo 1 .. ~ oon __ 'han 
_ lnadeco¡ad- pera _ 11 t'annacIOn __ do '*'*». o _ loo pociIn\IIo 

.. huaenad_"_oa_L 

ACCION FARllACOLOGICA 
la ~1ciIIm1na poraca lUpI1mr 11 -.el do 11 lIIIerrnadad en poocIenIeI oan _ 
..u_, aunqua ....... nIImo do acción aoIn .. doooollooe. la O-PenlclllmIna • un 
11118nie qu ...... do _ -. qua ayuda en 1111_ do CIIII1IlI ..... PIIadoa. 
por !armar oamplljOlIOlublM ..... qua luego .. ellmilan porrtllOn, . 
PENICIlAMINA OMEDIR _ raoomen_ en la .,Iem_ do WlIOI'I pera eliminar el 
__ de cctn, yen pocIIn\M oon cilllnUrII raduoa el e_ do uaecl6n do cIooIJna. 

ACClON FARMACOCINETICA 

~ORMA DE ADIIIINII'TRACION 
la _ doben .... _ con .. -..go VIcIo ( 2 horaa doapu6a do lit comkIIe) ya qua la 
oomido y alguROl l1li" ... OCIIIIO leo _ do hlano dllmiouyen la _ UalttOinlel1lnll de 
PENICILAMINA OMEDlR. 
laI ...... doben ingeItrre oon un paoo de __ -tu dagIuciln. . 

POIOLOGIA 
la doaio do _inl _ Indl'ltd_ In _ CIIO Y .. _. _io_ 

PRIETO ...,-" ••• ,_. 
• . S.A ¡,aboraIDtIOI En _ .......eatcIiII 11 ___ en _ • do 12$o2eO mg. Idla en una _ -. 

A¡l0"" aumenlendo deIpu60 prog ........... do l~ao mg. dla cada 1-3 -lIIJIln _ . 



IOInIIda del ......,.., ................ una dcoIe de 500 "'11 dla Ccn .. _ .. WIIoranI de 
_la ~ dl,*", pud_ ... _haall750 "'II./dle. 
Se hin IInplHdo dcoIe lupwkne de _ 1.5 gr./dla 111 aIgunoo pacienIII. En el CIIO de 
___ a 500 "'IIJdll puedo admlnll1rWM In cIcI _ el dla. CUIIIdo .. hl 
-.!o du_ 81 __ .. millón de 101_, .. l8ODII1ianda manlaner la _ 
que ....... "-0111 _ momontD. 
__ 1iIIIIIQ I la doell eIIcIz ... bojo. SI • 1014 .... oon .... _ de 1 a 1.5 g"'. 
dll no hay I8IP'*II" debe __ el ntomionIo oon .... licIIIniINI. 

En .. ........- de II onfomllllad de _ .. InIc:In oon unl doeII diario 250 mg. 
_.Iindoll gro_ ...... IIIcanZIIr 760-1500 mgJdll _ 101 nivaloo de 
coIre ..... ~ de mcg. 1100 mL Paro __ Iat dcoIe 6p1tmo a_ de Iniciar el 
ba!a ••• k¡ r dlnnlllI primor _1 del mIImo, .. deIa_ III>ICI8CI6n _ en 24 
_ EI\II VIIor dllbeñi man-... ..... ....".,. da 2 "'11. duran113 _ J lIguld_ .. 
.....,., 101 _ "*IcoI de coIre lIbN como método de oontroI de la terapia de 
~. 

En el b-...ntD di CIe1Inu~1 le InIcIinI oon una _ de 2ec! "'11. dla ...-ndoIa 
~ ...... alcanza' 1 -4 gr./dle. La dcoIe Ulull Ilroptut1ca .. de 2 8"'. Idll 111 el 
adulto J di 30 "'11. 1 kg, IdIlIl1 el nlllo. Se -Ja lomar lbundlinllo liquido. La _ dla~ 
debe dividirle an 4 lDmaa J debe ... IndMdiI'lllzlda a una c:llnlidad que Ilmillloo _ de 
dlllna u~ ann 100 J 200 "'II./dll en 101 paciI_ oIn hIatortII de '*'*'" Y ..... debajo 
de 100 mgJdla 111 101 que Iangan .iIiIcadeo1IaI de ""leuloo. 

En 111_1611 por plomo 11 dcoIe __ 111 adultDl8l1-15 G'" Idla, en_ 
dMdIdu ._ de laI oom-' Hall que el plomo .-inñ .. eatabllloo • "*'01 de 0,5 
mg./dll. 

En __ 11 ___ .. de 20 "'11. 11q¡.Idll, ""_ -. h_ que el 
plomo ~rIo le _bllloo a _ de 0,5 mg./dIa. 

En n_ 11 dcoIe 1IOOi .... _ 81 de 20 "'II./Iq¡. Idlall1 doell dividida. 

CONT1WNOICACIONES r:-..eo 111 el __ de la •• n_ de WiIon o __ de _u~ 11 
f'!jiilcllai.iINI_ conrúIdIcadII du_ ellIIIbai_. 
La PenIoIIlnIllll _ oo_1cada du_ 1I1ac11nci1. No .. daba adminlllrlr 111 ~ 
de lupuo 1riIIm_ IilMniIco o oon hlt1o~ previo de aaronu-la. onomil .j¡IiarrCa o 
trombocitllp." ~ par PeniclamInL 
No .. reoomlonda IU URO 111 8r1rIIII .....- _ preaencII di _ l'1l1I1 o In 
1*11 lila oon _1 previo de dllfUncl(¡n l'II1Il 

PlEA'aotEIY AIWER1ElICIM 
Loa 1**0lil que NCibon "'bimba .. , .lIIileill'lilok¡ oon Pen_ debon _ Blblcbl._ 
""".lIii-' fund......-n1l1l1 lo que ... pacta. función h_, hop6IIca r ,..,eI. A 
_ de 101 pobIiCllln eIIcIoI ~ -. que puedon apa_ 111 cualquier mamen1D 
del _._, -. efectuarea de rutina _la U-. honlogi •• 1a r _k¡ 
pIaquoIIrIo _ 2 _ por lo manoa 101 prImeroa e _, r luego ........... nlB. 
Debido ............... de 001_ k.leI...,. ..... r 1iopoIIIII_ .. 1IOOi'_ "'-'luIr 
l1li deful1CiOn....,...,. _ 8 _...-d .... el ~Ionto. El p&iCIonII debe .......... ' 
11 rMcIIoo Inmadllllmenll 11_ puImonarao 00l1IO d-, a InIxplicaloll o 
~o. Seni mollvo lUtIcIonIa pn __ el _iIIIII1IO 11 ~Ida de una 
cIIamhucI6n del nO_ de lauoocItca yIo pIIquoIIl, II1II00l1I0 el cIaba10ra pIIIgI8Ilvo de IIfuncIón __ 
La Ponlclllmlllll por IU ....... _ el ooIigII1O puede _ un _ 111 la dcab~ 
de laI hIrIdIl r ..... oonalg_ .. rooomIoncIa reducir 11 dcoIe a 260 "'II./dll 111 101 paIIodoa 
.... r poat cperoIorIoo. El _ .... ,10 _ daba roatIlulne cuando 11 hertcra .. ""'*'
...... 1Ziidoi. 
Al ..... enrar laI te "'1w1 .. de piidaodna .. 1IOOi,.iCIa ad __ oup-'- diIrIot de 
2Ii mg. de _Inl &8. ' 
AGn no he lido __ • _ de la Penlclllllllnaln 111_, _);Mnlll,. 

Embarazo, -...:1.: loa __ 1arafIlg6nlcoe en Inlmalle de expor:nlllollclOl, hin 
lllllla ____ - r ..... oonIIgulonle .. oonsldero ... ......., 
1iIrIIOgonO. Daba _ d_ el emblrUo J la _nora. S6Io 111 111 mujer oon .iIorii1acIId 
de WiIon r 1I11ig ..... ..-de _n puede .... I00I IO¡_ oontinuer ellnI_ oon 
_lamina du.-eI_, liempn que el benaIIcIo • ___ roela_1l1oo 

abIo_ InIaI1InaI de 11 PenIciIamIIIII. 
Debe ........ UIO _,.'IIriII de Penlc:l1ImIna oon _ de oro, Inmunoau_ 0_, 

. ICI'O anaonalolrlooo, oootlcc.-_, oxlflnbullzonli o ____ puedan _ , 
. no' ,S.A.ad __ l6gIcoeON"'" ' Dr. .-

Ap ... rfi La Penlcllamlna podofa 11_ una _.. _Id CtUZadI oon 11_1"'". 'T_ I ~OUI!IlI""A, 



La PenlclIamN puede prdonglf 101 _ de 101 ...... CUllI1zIIotN, por lo lInIO ea 
-. IIj.tIIe que en equeb pacIanIU que dIbM _1M • """, •• lCiones qunlrglcD .. 
Ilgrn laI rniIImaI pracaucloneo que 101 que pIIdec>en rnI-..a U ...... 

REACCIONES AaVERlAl 
La Pa1lc11m1na puede ~r ... _ncIa da raacci ___ ~ 
gmM y ea por _ nmln que IU uro dIbII tIIar bejO 0II1IicIII IUpII'/1It6n m6dIoa, _11 
periodo de tralamlenlo. _ mlnlmizllr IU • __ ..... "Iolid.11 IncIrn .. lilo gradull di laI 
_ Y 11 "11"_ de loe CDI1Irdeo de lo función 1WIII1,1IIm .... Y hep61lca. • 
_ UWbvlo'ullnaIaI: ~ -. _ y doIar~. La cI-..:Ión 
prrdIl dll gullo (Npngeo ... ) _ máI 1rICUIn18 • _ __ • IlOO mg.ldla, Y 
ga .. __ .IaIW ...... deCOl61urrll __ . 

_ '*"-' loe máI ___ a orupci6n di tipo lftICIIIoIIIpuI ° 
_ .. con ° a1n prurtIo que por _ 1IIfIIi1l ..... da 0I9n .16rg1co pueden Ir 
ecompaIIadar de ad..... Inllldenopd_, amlglaI, llabra Y -.ofillo. T._ pueden 
.~ ruccIonIt noIIdonadeo con la Im.or.r.naa di IoIIaIIIna Y al "no, lalee oomo 
friabIIIdad cuI*1ea, IoIioneo Mlllont¡¡leeo. _qlieclrd de p1a1, can menor frwQIoncIa _ '" 
deocr1*Ipeoudo .. n1lmleltotlco, pe"tIgokIr, lupur......-, poImlolll1l Y __ o _IDa hMn......, bOillbocllllpenlo pñlclpodmonl8 _ loe rm- 8 _ di 
tnoIrmlonlo Y • _ 01..-. La ogranulocllolll Y momio rp1M1ca ron ..... con 
Pa11c111m1na. Se han daocrtplD _ de pOrpura tromboCIIop6nlca y anemII hernoIftIca. 
If_ -.leo: proIIInurta duelo depandllnla que pueda lICIII'I1Po1\mM de hemalurla 
mbOlCl!ploa. Se han daocripIo _ ._ di o/ndIome n-, o/_ de 
Goodputure, y gIomaIuloneft1lla _ -... can Ir 1o!IIpI8. lIrndo • _ lo 
p.-eonclr di proIaInurte el prImer-' 
___ Ioe.-culoa, ._ ... _-.10" MlooItI5 Y __ ...-. Se han 
~ ca_de ...... g ..... lIMItIIbI.-.,..1Icat y __ arIIcu_ aunque ron 
raroe. 
SI. _ curlqulw __ Id_ no d-npta rnterlom_ dIbII ............ 01 
m6d1oo. 

lOIIREDOS1F1CAC 
,.,. ____ ........- con UIIIrncIr con una unidad _lógica u hoop11III máI 
cercano. 

Unidad de To-ara del Hcap RIcardo GutIémIz. (Cap. Fed.)ToI.:4882_882~7 

CONSERVAR EN WOAR FRESCO y SECO ~ra _qua :IO"C) 
IlANTl!N!R FUERA DEL ALCANCE DE LOSII1A08 

~Ifdad medicinal _ por 11 Mlnllterlo di Selud 
CerIIfIcadO N' • 

LIIIo_ OMEDIR, 5.A. 
CorvaIM 111831815 (1~) C8pI1a1 Fadwal 
Tel:(Oll)411S6-2507f.Z4~ 
admlnillracl6llQomedlrla.oom.ar 

DI_T .... 1oo: Ferm. ~ _. F_- MN 14.380 

Elaborado .. : SenIl RoN 3e71J..~ de_Ana 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-020631-11-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

3 ... ~9 ........ 8~rt-l, I-'-~--' Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , 

por OMEDIR S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiflcatorios 

ca racterísticos: 

Nombre comercial: PENICILAMINA OMEDIR 

Nombre/s genérico/s: D-PENICILAMINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SANTA ROSA NO 3676, SAN FERNANDO, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. CORVALAN NO 1983/85, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: PENICILAMINA OMEDIR. 

Clasificación ATC: M01CC01. 

r 
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Indicación/es autorizada/s: artritis reumatoide: debe restringirse el uso de 

penicilamina a artritis reumatoide severa y cuando la enfermedad resiste a otros 

procedimientos terapéuticos, debido a la posibilidad de causar reacciones 

adversas severas. No es efectiva en espondilitis anquilosante o artritis psoriasica. 

Degeneración hepatocelular (enfermedad de wilson): se debe indicar cuando el 

paciente es sintomático o siendo asintomático se puede asumir que la 

enfermedad se desarrollará en el futuro si no se efectúa el tratamiento. 

Intoxicación por metales pesados: agente quelante para ciertos metales pesados, 

incluyendO cobre, plomo y mercurio. La penicilamina es menos efectiva que otros 

agentes quelantes (edetato calcico disodico o dimercaprol) para el tratamiento de 

la intoxicación plúmbica severa. Se utiliza como terapia adjunta siguiendo el 

tratamiento inicial con otros agentes quelantes. Puede ser usada como terapia 

única en el tratamiento de pacientes asintomáticos con concentracIones 

\S'j moderadamente elevadas de plomo en sangre. Cistinuria: puede utilizarse como 

terapia adicional cuando las medidas convencionales han sido inadecuadas para 

controlar la formación recurrente de cálculos o cuando los pacientes rehusan 

adherir al tratamiento convencional. 

Concentración/es: 250 mg DE D-PENICILAMINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: D-PENICILAMINA 250 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 80 

mg. 

!' 0"" d,' p",,"cto, S'm""o ° s.m,,'"té,,~ 
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Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL/PVC 

Presentación: ENVASES CON 30 CÁPSULAS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CÁPSULAS. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a OMEDIR S.A. el Certificado N0 ,.... 5 6 7 7 O , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los __ días del mes de 1 1 JUL 2012de __ _ 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSIOÓN (ANMAT) NO: 3 9 811: 
J4';' ~ 

Oro OTTO A~ lS'NGHFR 
SUB-INTERVENTUR 

A.N.M.A,']'. 


