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Secretaria de Politicas,
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A.N.M.A.T.

DISPOSICION N* 3 ) () y)

BUENOS AIRES, 0.6 JUN 201

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015760-11-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS FILAXIS S.A.,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracidn Nacional, de una nueva especialidad medicinal,
la qUe serd importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo
publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que integran el
ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho Decreto).

Que las actividades de importacién y comercializaciéon 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. 4° del Decreto 150/92

(T.O.Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. |

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando con
laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién 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 inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
i MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial KETOAMINO
FILAXIS y nombre/s genérico/s AMINOACIDOS - ALFACETOANALOGOS DE
AMINOACIDOS, la que serd importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Trémite N° 1.2.3, por LABORATORIOS FILAXIS S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s

d\ figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N©, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.

)_
A
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ARTICULO 5°- Con caracter brevio a la comercializacion del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo deberd notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacidon del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidon técnica consistente en la
constatacién de la capacidad de produccidon y de control correspondiente.
ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente

con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de

Amu‘o (-

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

1- - - -11- A. DRSINGEER
EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-015760-11-3 D;‘UOJ.TSTERVENTOR
, 3 2 0 2 AN.M.AT.
DISPOSICION No:
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 2 0 2

Nombre comercial: KETOAMINO FILAXIS

Nombre/s genérico/s: AMINOACIDOS - ALFACETOANALOGOS DE
AMINOACIDOS

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL,
LABORATORIOS ALMIRO S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ZONA  INDUSTRIAL DO
LAGEDO 3465 - 157 SANTIAGO DE BESTEIROS, PORTUGAL.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA N° 2121,
MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: KETOAMINO FILAXIS.

Clasificacion ATC: V06DD.

Indicacién/es autorizada/s: PREVENCION Y TRATAMIENTO DE DANOS

OCASIONADOS POR FALLAS O DEFICIENCIAS DEL METABOLISMO
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PROTEICO EN LA INSUFICIENCIA RENAL CRONICA, ASOCIADO A LA
RESTRICCION DE PROTEINAS DE LA DIETA A 40 G/DIA O MENOS, EN
PACIENTES ADULTOS CON UN INDICE DE FILTRACION GLOMERULAR
MENOR A 25 ml/min.

Concentracidén/es: 23 mg DE L-TRIPTOFANO, 38 mg DE L-HISTIDINA, 30
mg DE L-TIROSINA, 53 mg DE L-TREONINA, 86 mg DE ALFA-
CETOANALOGO DE VALINA, 67 mg DE ALFA-CETOANALOGO DE DL
ISOLEUCINA, 101 mg DE ALFA-CETOANALOGO DE LEUCINA, 68 mg DE
ALFA-CETOANALOGO DE FENILALANINA, 59 mg DE ALFA-HIDROXIANALOGO
DE DL-METIONINA, 105 mg DE L-LISINA ACETATO.

Férmula completa por unidéd de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: L-TRIPTOFANO 23 mg, L-HISTIDINA 38 mg, L-TIROSINA 30 mg, L-
TREONINA 53 mg, ALFA-CETOANALOGO DE VALINA 86 mg, ALFA-CETOANALOGO
DE DL ISOLEUCINA 67 mg, ALFA-CETOANALOGO DE LEUCINA 101 mg, ALFA-
CETOANALOGO DE FENILALANINA 68 mg, ALFA-HIDROXIANALOGO DE DL-
METIONINA 59 mg, L-LISINA ACETATO 105 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 mg, TALCO 28.67 mag,
TRIACETINA 0.43 mg, SILICA COLOIDAL ANHIDRA 4.4 mg, DIOXIDO DE
TITANIO (E 171) 7.4 mg, MACROGOL 6000 14.28 mg, POVIDONA K 29-
32 43.2 mg, AMARILLO QUINOLINA (E 104) 0.72 mg, ALMIDON DE MAIZ
44 mg, COPOLIMERO BASICO DE METACRILATO DE BUTILO 5.9 mg,

CROSPOVIDONA (TIPO A) 6 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.
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Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 100, 300 Y 1500 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 100, 300 Y 1500
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservaciéon: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL. PROTEGER
DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Pais de origen: PORTUGAL.
Pais del Anexo I del Decreto 150/92 donde el producto se encuentra autorizado
para consumo publico: ALEMANIA.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL,
LABORATORIOS ALMIRO S.A..
Domicilio de los establecimientos elaboradores: ZONA INDUSTRIAL DO
LAGEDO 3465 - 157 SANTIAGO DE BESTEIROS, PORTUGAL.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA N° 2121,
MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

/»jl,nu': S

DISPOSICION NO: 3 2 0 2

Dr. OYTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO: 3 2 0 2

AJM»:I(\L)

Or, ©TTO A, ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-015760-11-3
El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© 3 2 0 2 , Y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3 , por LABORATORIOS
FILAXIS S.A., se autorizé Ié inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: KETOAMINO FILAXIS

Nombre/s genérico/s: AMINOACIDOS - ALFACETOANALOGOS DE
AMINOACIDOS

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL,
LABORATORIOS ALMIRO S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ZONA  INDUSTRIAL DO
LAGEDO 3465 - 157 SANTIAGO DE BESTEIROS, PORTUGAL.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA N° 2121,
MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: KETOAMINO FILAXIS.

Clasificacion ATC: V0O6DD.

Indicacién/es autorizada/s: PREVENCION Y TRATAMIENTO DE DARNOS
OCASIONADOS POR FALLAS O DEFICIENCIAS DEL METABOLISMO
PROTEICO EN LA INSUFICIENCIA RENAL CRONICA, ASOCIADO A LA
RESTRICCION DE PROTEINAS DE LA DIETA A 40 G/DIA O MENOS, EN
PACIENTES ADULTOS CON UN INDICE DE FILTRACION GLOMERULAR
MENOR A 25 mi/min.

Concentracién/es: 23 mg DE L-TRIPTOFANO, 38 mg DE L-HISTIDINA, 30
mg DE L-TIROSINA, 53 mg DE L-TREONINA, 86 mg DE ALFA-
CETOANALOGO DE VALINA, 67 mg DE ALFA-CETOANALOGO DE DL
ISOLEUCINA, 101 mg DE ALFA-CETOANALOGO DE LEUCINA, 68 mg DE
ALFA-CETOANALOGO DE FENILALANINA, 59 mg DE ALFA-HIDROXIANALOGO
DE DL-METIONINA, 105 mg DE L-LISINA ACETATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: L-TRIPTOFANO 23 mg, L-HISTIDINA 38 m'g, L-TIROSINA 30 mg, L-
TREONINA 53 mg, ALFA-CETOANALOGO DE VALINA 86 mg, ALFA-CETOANALOGO
DE DL ISOLEUCINA 67 mg, ALFA-CETOANALOGO DE LEUCINA 101 mg, ALFA-
CETOANALOGO DE FENILALANINA 68 mg, ALFA-HIDROXIANALOGO DE DL-
METIONINA 59 mg, L-LISINA ACETATO 105 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 mg, TALCO 28.67 mg,

TRIACETINA 0.43 mg, SILICA COLOIDAL ANHIDRA 4.4 mg, DIOXIDO DE
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TITANIO (E 171) 7.4 mg, MACROGOL 6000 14.28 mg, POVIDONA K 29-
32 43.2 mg, AMARILLO QUINOLINA (E 104) 0.72 mg, ALMIDON DE MAIZ
44 mg, COPOLIMERO BASICO DE METACRILATO DE BUTILO 5.9 mg,
CROSPOVIDONA (TIPO A) 6 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 100, 300 Y 1500 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 100, 300 Y 1500
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL. PROTEGER
DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen: PORTUGAL.

Pais del Anexo I del Decreto 150/92 donde el producto se encuentra autorizado
para consumo publico: ALEMANIA.

Nombre o razdén social de los establecimientos elaboradores: LABESFAL,
LABORATORIOS ALMIRO S.A,

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ZONA INDUSTRIAL DO LAGEDO

3465 - 157 SANTIAGO DE BESTEIROS, PORTUGAL.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: PANAMA N° 2121,
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MARTINEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Se extiende a LABORATORIOS FILAXIS S.A. el Certificado NO©

5 67 2 8 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

mes de 0.6 JUN 2017 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.
]
hitm

L
DISPOSICION (ANMAT) No: 3 2 0 2 D,.o"og.oiueaea

SUB-INTERVENTOR

/*—\ ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

KETOAMINO FILAXIS
AMINOACIDOS - ALFACETOANALOGOS DE AMINOACIDOS
Comprimidos recubiertos
Industria portuguesa
Venta bajo receta

FORMULA

{RS)-3-metil-2-oxo-acido valérico (a-cetoandlogo de DL isoleucina) sa! de calcio 67,00
mg, 4-metil-2-oxo-dcido valorico (a -cetoandlogo de leucina) sal de calcio 101,00 mg, 2-
oxo-3-fenil-dacido propiénico {a -Cetoanadlogo de fenilalanina) sal de calcio 68,00 mg,
3-metil-2-oxo-dcido butirico (e -cetoandlogo de valina) sal de calcio 86,00 mg, (RS)-2-
hidroxi-4-metiltio-acido butirico (a - hidroxiandlogo de DL-metionona) sal de calcio 59,00
mg, L-lisina acetato 105,00 mg, L- treonina 53,00 mg, L-triptofano 23,00 mg, L-
histidina 38,00 mg, L-tirosina 30,00 mg.

Excipientes: AImidén de malz 44,00 mg, Crospovidona tipo A 6,00 mg, Talco 28,67 mg,
Silica, coloide anhidro 4,40 mg, Estearato de magnesio 15,00 mg, Macrogol 6000 14,28
mg, Amarillo de quinolina E104 0,72 mg, Metacrilato butiltado bdsico copolimero 5,90 mg,
Triacetina 0,43 mg, Diéxido de titanio E 171 7,40 mg, Povidona, K29-32 43,20 mg.

PRESENTACION
Envase conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

POSOLOGEA
Ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar por debajo de 25° C.

Mantener el producto en su embalaje original y conservar el blister cerrado para
protegerio de la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©

Elaborado por:

Labesfal Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Importado y comercializado por:
Laboratorios Filaxis S.A.

Panam4 2121, (B1640DKC) Martinez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Direccién Técnica: Dra. Lillana Alassia de Torres - Farmacéutica

Nota:
Las siguientes presentaciones responden al mismo texto aqui descripto:

Envase conteniendo 300 y 1500 comprimidos recubiertos.

i Alassia de Torees
Y P reciora Téenic
agda Lega Laboratorios Fllax:s S.A,

righ Fiinxiz & 4




PROYECTQ DE RQTULO PRIMARIO (Blister)

KETOAMINO FILAXIS
AMINOACIDOS - ALFACETOANALOGOS DE AMINOACIDOS

Vto:
Lote:

Directorf Téenica
Laboratorios Filaxis S.A.




PROYECTO DE PROSPECTO
KETOAMINO FILAXIS

AMINOACIDOS - ALFACETOANALOGOS DE AMINOACIDOS

Comprimidos recubiertos
Industria portuguesa
Venta bajo receta

Contenido total de nitrégeno por comprimido recubierto: 36 mg
Contenido de calcio por comprimido recubierto: 1,25 mmo! = 50 mg

ACCION TERAPEUTICA
Clasificacién ATC; VO60DD.

Nutrientes generales. Aminodcidos, incluye combinacién con polipéptidos.

FORMULA
(RS)-3-metil-2-oxo-acido valérico (a-cetoanaiogo de DL isoleucina) 67,00 mg
sal de calcio
4-metil-2-oxo-acido valdrico {a -cetoanalogo de leucina) sal de calcio 101,00 mg|
2-oxo0-3-fenil-acido propiénico (a -Cetoandlogo de fenilalanina) sal de | 68,00 mg
calcio
3-metil-2-oxo0-4cido butlrico (g -cetoandlogo de valina) sal de calcio 86,00 mg |
| (RS)-2-hidroxi-4-metiitio-acido butfrico (a - hidroxiandlogo de DL- 59,00 mg
| metionona) sal de calcio
| L-tisina acetato 105,00 mg
| L- treonina 53,00 mg
L-triptofano 23,00 mg |
L-histidina 38,00 mg |
L-tirosina 30,00 mg
Excipientes:
Almidén de maiz 44,00 mg |
Crospovidona tipo A 6,00 mg |
Talco 28,67 mg |
Silica, coloide anhidro 440mg |-
Estearato de magnesio 15,00 mg |
Macrogol 6000 14,28 mg
Amaritlo de quinolina E104 0,72 mg |
Metacrilato butilado bdsico copolimero 5,90 mg
Triacetina 0,43 mg
Didxido de titanio E 171 7,40 mg
Povidona, K29-32 43,20 mg

INDICACIONES

filtracién glomerular menor a 25 mi/min.

CARACTERESTICAS FARMACOLOGICAS
- ACCION FARMACOLOGICA

aporte de amino-nitrégeno.

| Prevencién y tratamiento de dafios ocasionados por fallas o deficiencias de!
metabolismo proteico en la insuficiencia renal crénica, asociado a la restriccién de
proteinas de la dieta a 40 g/dia 0 menos, en paclentes adultos con un indice de

Ketoamino Filaxis permite la ingesta de aminodcidos esenciales minimizando el

Luego de la absorcién, los ceto e hidroxi-andlogos son transaminados
enzimdticamente a los correspondientes aminodcidos esenciales tomando el

Yécnica

Laboratgtios Filaxis S.A.

Izosia 4z Torves
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nitrégeno de aminocidos no esenciales, lo que disminuye la formacién de urea por
la re-utilizacion de los grupos amino. Por lo tanto, se reduce la acumulacion de
toxinas urémicas. Los ceto-acidos y los hidroxi-acidos no inducen hiperfiltracién de
los nefrones residuales. Los suplementos que contienen cetodcidos ejercen un
efecto positivo en la hiperfosfatemia renal e hiperparatoidismo secundario. Por otra
parte, 1a osteodIstrofia renal puede mejorar,
El uso de Ketoamino Filaxis en combinacidén con una dieta muy baja en proteinas
permite reducir la ingesta de nitrégeno mientras se previenen las consecuencias
deletéreas de una ingesta inadecuada de proteinas en la dieta y en la desnutricion.
- FARMACOCINETICA
La cinética plasmética de aminodcidos y su integracion en la via metabdlica se
encuentran bien establecidas. Sin embargo, en los pacientes urémicos, 13 causa de
los cambios en los niveles plasmdticos, que ocurren con frecuencia en estos
pacientes, no parece ser la absorcién de fos aminodcidos suministrados, es decir, fa
absorcion misma no es alterada. Los cambios en los niveles plasmdticos parecen
deberse al deterioro de la cinética post-absorcién, que puede detectarse en una
etapa muy temprana de la enfermedad.
En individuos sanos, los niveles plasmaticos de ceto-4cidos aumentan dentro de los
10 minutos luego de la administracion oral. Se logran incrementos de hasta 5
veces los niveles iniciales. Los niveles mdaximos ocurren dentro de los 20-60
minutos, y después de los 90 minutos los niveles se establlizan en el rango de la
Iinea de base. De este modo, {a absorcién gastrointestinal es muy rapida. Los
incrementos simultdneos en los niveles de ceto-4cidos y los correspondientes
aminodcidos muestran que los ceto-acidos son transaminados muy rapidamente.
Debido a la via de utilizacion fisiolégica de ceto-dcidos en el organismo es probable
que los ceto-dcidos suministrados en forma exégena sean rapidamente integrados
en los ciclos metabdlicos, Los ceto-acidos siguen la misma via catabélica que los
aminoacldos cldsicos. Hasta la fecha, no se han realizado estudios especificos sobre
la excrecién de ceto-4cidos.

POSOLOG{A / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Aduitos

De no existir otra prescripcidn, tomar de 4 a 8 comprimidos recubiertos por via
oral, tres veces al dia durante las comidas. Esta dosls aplica para aduitos de 70 kg
de peso corporal.

Los comprimidos recubiertos no deben masticarse. La Ingestion durante las comidas
facilita la absorcién adecuada y la metabolizacion en los correspondlentes
aminodcidos.

Nifios

No hay experiencia en nifios.

Ketoamino Fllaxis, comprimidos recubiertos, seréan administrados durante el tiempo
que el indice de filtracién glomerular sea menor a 25 ml/min y concomitantemente
la ingesta proteica se limite a 40 g/dia o menos (adultos).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las sustancias activas o a alguno de los excipientes.
Hipercalcemia.

Alteraciones del metabolismo de aminodcidos.

ADVERTENCIAS

Los niveles de calclo sérico deben ser monitoreados regularmente.

Garantizar el consumo de calorias suficientes.

En el caso de fenilcetonuria hereditaria, se debe tener en cuenta que Ketoamino
Filaxis contiene fenilalanina.

En el caso de administracién concomitante de hidréxido de aluminio debe
monitorearse el fosfato sérico.

Drzx. LiliangfAlassia de Torres
Dirdbtoru Técnica
Laboratorios Filaxis S.A.




PRECAUCIONES

Interacciones con otras drogas
La administracién concomitante de farmacos que contengan calcio puede causar
aumentos patoldgicos o agravar los niveles de calcio sérico.

Los farmacos que forman complejos poco solubles con el calcio (ej: tetraciclinas,
quinolonas como ciprofloxacina y norfloxacina, medicamentos que contienen
hierro, fllor o estramustina) no deben administrarse al mismo tiempo que
Ketoamino Filaxis para evitar alteraciones en la absorcién de sustancias activas.
Debe transcurrir un intervalo de al menos dos horas entre la ingestién de
Ketoamino Filaxis y estos farmacos,

La susceptibilidad a glucésidos cardioténicos y el riesgo de arritmia pueden
aumentar si Ketoamino Filaxis aumenta los niveles de séricos de calcio.

Los sintomas urémicos mejoran con el tratamiento con Ketoamino Filaxis. Por 1o
tanto, en el caso de administracién de hidréxido de aluminio, la dosis de este
farmaco tiene que ser reducida si es necesario.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad

No han sido reportados hasta la fecha efectos carcinogénicos, mutagénicos ni
teratogénicos; tampoco ha sido reportado algin efecto sobre la fertilidad.
Embarazo y lactancia

No hay datos sobre el uso de Ketoamino Filaxis en mujeres embarazadas y durante
la lactancla. Los estudios en animales no indican dafio directo o Indirecto con
respecto a embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrolio postnatal.

Se debe tener precaucién cuando se prescribe a una mujer embarazada.

Empleo en pediatria

Hasta la fecha no hay datos sobre el uso de Ketoamino Filaxis en pediatria.

Efectos en la habilidad para manejar o utilizar maquinas

Ketoamino Filaxils no tiene Influencia en la habilidad para manejar o utilizar
maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Frecuencia:

Muy comun: (21/10)

Comi(n: (>1/100 a <1/10)

Poco comin: (>1/1000 a <1/100)

Rara: (>1/10000 a <1/1000)

Muy rara: (< 1/10000)

Desconacida: {no puede ser estimada con los datos disponibles)

Alteraciones del metabolismo y la nutricién

Hipercalcemia: muy rara

Si ocurre hipercalcemia, debe reducirse el consumo de vitamina D. En el caso de
que persista la hipercalcemia, debe reducirse la dosis de Ketoamino Filaxis y el
consumo de otras fuentes de calcio.

SOBREDOSIFICACION
No se han reportado hasta el momento casos de sobredosis.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutierrez: (011) 4962 -6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777

PRESENTACION
Envase conteniendo 100, 300 y 1500 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

. i Drx. Liligha Alassia de Torres
S irectara Técnics
e | { abotatorios Fllaxis S.A.




Conservar por debajo de 25° C.
Mantener el producto en su embalaje original y conservar el blister cerrado para
protegerio de la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©

Elaborado por:

Labesfal Laboratorios Almiro, S.A.
Lagedo. 3465-157 Santlago de Besteiros
Portugal

Importado y comercializado por:

Laboratorios Filaxis S.A.

Panamad 2121, (B1640DKC) Martinez. Pcia. de Buenos Aires. Argentina
Direccidn Técnica: Dra. Liliana Alassia de Torres - Farmacéutica
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