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Disposicién
Nitmero: DI-2018-6528-APN-ANMAT#MS

. * CIUDAD DE BUENOS -AIRES
I Martes 26 de Junio de 2018

Referen.cia‘: 1-0047-0000-004911-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004911-18-1 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.ALC,, solicitala
aprobacion de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada DANLOX RAPIDO / OMEPRAZOL — BICARBONATO DE SODIO Forma
farmacéutica y concentracion: CAPSULAS, OMEPRAZOL 20 mg —~ BICARBONATO DE
SODIO 40 mg; aprobada por Certificado N° 54.182.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
- Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°® 4/13.

Que la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y 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 LABORATORIOS CASASCO S.A 1.C., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada DANLOX RAPIDO / OMEPRAZOL — BICARBONATO
DE SODIO Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS, OMEPRAZOL 20 mg —
BICARBONATO DE SODIO 40 mg; el nuevo proyecto de informacion para el paciente obrante
en el documento IF-2018-25595531-APN-DERM#ANMAT.
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ARTICULQ 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54 182, cuando el
mismo se presente acompanado de la presente Disposicién. ‘

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacion para el paciente. Girese a la
Direccién de Gestion de.Informacidén Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N® 1-0047-0000-004911-18- l

ngllally signed by LEDE Roberte Luis
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INFORMAGION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO-
. DANLOX RAPIDO
OMEPRAZOL, 20 mg; BICARBONATO DE SODIO: 1100 mg
OMEPRAZOL, 40 mg; BICARBONATO DE SODIO; 1100 mg
Capsulas

Venta Bajo Receta industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar DANLOX RAPIDO y
cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacién

no reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formula

DANLOX RAPIDO - Omeprazol 20 mg; Bicarbonato de sodio 1100 mg

Cada capsula contiene;

Onmieprazol 20 mg; Bicarbonato de sodio 1100 mg. Excipientes: Croscarmelosa sddica,

Estearato de magnesio.

DANLOX RAPIDO - Omeprazol 40 mg; Bicarbonato de sodio 1160 mg

Cada capsula contiene:

Omeprazol 40 mg; Bicarbonato de sodio' 1100 mg. Excipientes: Croscarmelosa sédica,
Estearato de magnesio.

¢ Queé es DANLOX RAPIDO y para qué se usa?

DANLOX RAPIDO capsulas contiene los principios activos conocidos como omeprazol
y bicarbonato de sodio.

Omeprazol pertenece a una clase de medicamentos conocidos como “inhibidores de Ia
secrecidn acida gastrica, antiulceroso y antiacido”. El bicarbonato de sodio contenido
en las capsulas de DANLOX RAPIDO aumenta el pH del estomago y de este modo
protége al. omeprazol de la degradaciéh acida, mejorando asi su disponibilidad. Se
- utiliza para el tratamiento de la ulcera duodenal activa, tlcera gastrica, reflujo
gastroesofagico con sintomas, esofagitis erosiva diagnosticada por endoscopia y

como tratamiento de-mantenifniento de la esofagitis erosiva cicatrizada.
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Antes de usar DANLOX RAPIDO .
1 J
No tome DANLOX RAPIDO \..{’\ ’,,;;ié?

)

- Si es alérgico (hipersensible) a omeprazol, bicarbonato de sodio ovHIE Tl
cualguiera de los demas componentes de DANLOX RAPIDO.
" Si alguna de estas-situaciones le afecta, no tome este medicamento y consulte con su

medico.

Tenga especial cuidado con DANLOX RAPIDO

- Ante la presencia de uicera géastrica debe excluirse siempre el diagnéstico
de cancer gastrico ya gue el tratamiento puede enmascarar los sintomas.

- Cada capsula de DANLOX RAPIDO contiene 300 mg. de sodio lo que ha
de tenerse en cuenta en pacientes con dieta hiposddica (dieta con bajo
contenido de sal).

- El bicarbonato de sodio esta contraindicado en pacientes con alcalosis
metabdlica e hipocalcemia, debiendo utilizarse con precaucion en pacientes
con sindrome de Bartter {(es un defecto genético raro en la porcién gruesa
del asa ascendente de Henle en el rifion. Se caracteriza por presentar
hipopotasemia, alcalosis metabélica y presion arterial normal o baja) y
alcalosis respiratoria. La administracion prolongada de bicarbonato con
leche o calcio puede provocar un sindrome lacteo-alcaling.

- Se recomienda disminuir la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica.

Toma simuiltanea con otros medicamentos

El ketoconazol (antifUngico) disminuye su absorcién durante el tratamiento con
omeprazol u otros inhibidores de la secrecion acida, asi como también la ampicilina y
sales de hierro. Como el omeprazol se metaboliza a nivel hepatico puede prolongar la
vida media en sangre del diazepam (benzodiacepina), de la warfarina y de la fenitoina,
ciclospofina y disulfiran, por 1o que los pacientes que reciben estas drogas deben
controlarse ante la necesidad de una eventual reduccion de la dosis.

Las concentraciones plasmaticas de omeprazol y claritromicina se incrementan

cuando se suministran en forma croncom'itante.

¢ Como tomar DANLOX RAPIDO?

Tome ‘siempre DANLOX RAPIDO exactamente como le indigue su medi

Asto e
“ayudara a conseguir los mejores resuitados y disminuir el riesge de efectosg 0S.

' Su médico le indicara exactamente cuantas capsulas de DANLOX RAPI ae
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Si olvido de tomar DANLOX RAPIDO
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tomar. DEDEﬂdIEﬂdO de cémo responda usted al tratamiento, su médico puede sugenr E’l

aumentar o disminuir la*dosis. RS
DANLOX RAPIDO debe ser ingérido una hora antes de la comida, con el estémago& —
vacio. Teniendo en cuenta gue tanto las capsulas de 20 mg. como las de 40 mg.
contienen 1.100 mg. de bicarbonato de sodio, dos»cépsulas de 20 mg. no reemplazan
a una capsula de 40 mg., ya que duplica la dosis de bicarbonato. Las capsulas sbio
deben ser ingeridas con agua (no utilizar otro liquido) y no deben ser abiertas.

- Tratamiento de |a Ulcera duodenal activa a corto plazo: 20 mg. una vez al dia

durante 4 semanas. Algunos pacientes requieren 4 semanas adicionales.

- Tratamiento de la ulcera gastrica: 40 mg. una vez al dia durante 4 a 8

semanas.

- Reflujo qastroesofagico sintomatico: 20 mg. una vez al dia durante 4 semanas.

- Esofagitis ercsiva: 20 mg. al dia durante 4-8 semanas. No se ha establecido Ia

eficacia de su utilizacion por mas de 8 semanas.

Mantenimiento de esofagitis erosiva cicatrizada: 20 mg al dia. Los estudios

controiados realizados tuvieron una duracién menor a 12 meses,

Consulte a su médico ¢ farmacéutico si tiene dudas,

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utiliza cualquier medicamento.

Debe informar a su médico si esta embarazada, si sospecha que pudiera estarlo o si
planea quedarse embarazada. DANLOX solo debe administrarse en mujeres
embarazadas en casos en que se considere imprescindible. Se han administrado
hasta 80 mg. durante 24 horas en parturientas sin que se hayan observado reacciones

adversas en el nifio.

Uso pediatrico

La seguridad vy eficacia de omeprazol en pacientes pediatricos no ha sido éstabtecida.

" Uso en ancianos

Si bien no se requiere ajustar la dosis en pacientes afiosos, tener en cuenta el impacto‘

de la ingesta adicional de sodio y el aumente de la sensibilidad en algunos casos.

Si olvida tomar una dosis, tomela siempre en ayunas y tan pronio com'__'_
No tome ung desisUODIE para compensar las dosis olvidadas.
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A tener en cuenta mientras toma DANLOX RAPIDO

Efectos indeseables (adversos) _
Al igual que todos los medicamentos, DANLOX RAPIDO puede producir efectos
adversos, aungue no fodas las personas los sufran. '
Habitualmente DANLOX RAPIDO es bien tolerado y las reacciones adversas son
ieveé. Se han descripto los siguientes efectos adversos:

- Piel: rash o prurito en raras ocasiones, aisladamente fotosensibilidad, eritema
multiforme y alopecia. _

- Musculo esquelético: Raramente se ha descripto artralgias, mialgias, calambres
y debilidad muscular,

- Sistema nervioso central y periférico: Ocasionalmente cefaleas y raramente
somnolencia, insomnio, vértigo, parestesias y mareos, en casos aislados se ha
observado depresién, agitacion, confusién mental y alucinaciones.

- Aparato Gastrointestinalg Conslipacidn, diarrea, nauseas y/o vomitos,.
flatulencia y dolor abdominal. En casos aislados, sequedad de boca,
estomatitis y candidiasis gastrointestinal.

- Hepéticos: En forma muy rara se ha observado aumento de enzimas hepaticas.
En casos aislados en pacientes con enfermedad hepatica severa preexistente,
hepatitis e insuficiencia hepatica.

- Endocrines: Ginecomastia en casos éislados (aumento del tamafo mamario en
hombres).

- Hematologicos: Raramente se ha descripto leucopenia (disminucién del
numero de gidbulos blances en sangre), trombocitopenia (disminucion del
numero de plaquetas en sangre), agranulocitosis y pancitopenia.

-~ Aparato Respiratorio: Raramente epitaxis (pérdida de sangre por nariz) y dolor
faringeo. ,

- Aparato Cardiovascular: Dolor de pechoe. taguicardia, bradicardia. palpitaciones.
hipertension arterial.

- Urogenital: infeccidn urinaria, polaquiuria, dolor testicular, proteinuria,
hematuria, glucosuria, aumento dé 1a creatinina sérica,

- Metabdlicos: Hiperglucemia (aumento de glucosa en sangre) y ganancia de
peso. |

- Otros tipos de efectos adversos: Malestar general, reaccicnes de hiper-
sensibilidad (urticaria, angioedema., fiebre, broncoespasmo, nefritis datersticial)

y shock anafilactico), hiperhidrosis, edemas periféricos, _visiqR:BOiiss
LABORATUII

disgeusia (es_ypa.aiteracign del gusto en la boca).
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¢Cémo conservar DANLOX RAPIDO?

- Conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C. Proteger de la humedad.

- Mantener alejado del alcance de los nifics.

Presentacion:
Envases con 7, 14, 15, 28, 30, 500 y 1.000 capsulas, siendo los dos Ultimas para Usc

Hospitalaric Exclusivo.

Si Ud. ha tomado una dosis mayor de DANLOX RAPIDO de las que debiera

En caso de sobredosis, contacte inmediatamente con su médico o farmacéutico.,

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarsecon los Centros de Toxicologia:

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (Oi 1) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
7 No lo recomiende a ofras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://lanmat.qov.ar/farmacovidilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
‘Certificado N ° 54.182

Laboratorios CASASCO S ALC. _

Boyaca 237 - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
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Republica Argentina - Poder Ejecutivoe Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2018-25595531-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS ATRES
Miércoles 30 de Mayo de 2018

Referencia: inf pacientes 4911-18-1 Certif 54182.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 paginal/s.
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