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BUENOS AIRES, 11 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005086-10-2 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER
S.A solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para el
producto DIOXADOL / ODIPIRONA MAGNESICA forma farmacéutica y
concentracién: Comprimidos, 500mg; Jarabe 59 / 100ml autorizado por el
Certificado N° 33.436.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 168 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y del Decreto N°© 425/10.
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DISPOSICION N° 1 7 7

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 144 a 151,
152 a 159 y 160 a 167 para la Especialidad Medicinal denominada
DIOXADOL / DIPIRONA MAGNESICA forma farmacéutica y concentracién:
Comprimidos, 500mg; Jarabe 5g / 100ml propiedad de la firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A anulando los anteriores.
ARTICULO 20, - Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado
N© 33.436 cuando el mismo se presente acompafiado de la copla autenticada
de la presente Disposicién.
ARTICULO 39, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus

efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de
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la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N¢ 1-0047-0000-005086-10-2 ;

DISPOSICION Ne 1 7 7 8 w9
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PROYECTOInszOSPEcqo
DIOXADOL®
DIPIRONA

Comprimidos recubiertos
- Jarabe
- Industria Argentina
" Venta bajo rcceta

JnmmmA““f " MR
. Cada compmmdo recubleito contlenei .




’m PLY J,f-\i:)o“

~—‘-=='w-

Farmacodmatmia _
Dipirona {también conocida como “metamizole®) es un derivado no narcético
pirazolona. Tlene efectos analgesicos, antipiréticos y espasmoliticos.

El mecanismo de accién no ha sido investigado atm completamente. Algunos datos indican
que dlplmna y- su principal - metabolito (4-N- mctllanﬂnoanhpnma) podrian tener un
. mccamsmo de accmn combmado (cemral y pertfcrrco) :

.y Farmacocmeuca

' La fa1 macocmétxca de dlpnona y sus metabohtOS ain no estan c.ompletamente mves*lngddm _
‘ Despue‘; de admmlstlamén oral; dlpm;ma se h1dr0117a completamcnte a su ﬁaccnén activa, la

';"1'.4N-meulanunoanllplrma (MAA) La blodxspmublhdad absoluta delas MAA cs - d(_‘

aproximadamente c]‘90 A y es algo‘ mas alta dcspucs dc admlmsuamén oml en compammon

st ass v o

,el ¢aso de'tratamuentos coTfos Ia acumulacxén dc 1

W

7‘1un'a\,cl0 soral.umca a'wd'
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b) Es esperable que los efectos analgésico y antn;mét:co se presenten enlre fos 30 %
minutos posterioyes a la administracion para todas las formas farmacéuticas. Geners dlmcntc}
persisten durante aproximadamente 4 horas. ‘

Si el efecto de esta dosis individual es, a pesar de todo, insuficiente, la administracion podria
1epetnse hasta la dosis maxnna diaria detallada en fa tabla mclulda a continuacién. (Ver
tabla al pie de esta pagina). , _

€) Es convemente evitar altas dosis de dlpll‘Ol]a en pacientes con deterioro renal o hepéatico,
dado que su tasa de eliminacién esté reducida. Sin embargo, no es necesario reducir la dosis
p’lla trdtamlentos de coita du1 acion., No hay expeneuma con pauentes con 1muﬁc1enma 1cnml
0 hepahca que hayan sado someudos a tlatamaentos de Jarga dUIHClOI’l ' '

. ‘-Tabla cnu las : 0313 md1v1duales y hs dosis ménm.ts dmnas :ccomuul.tdas pm via 0|.1l
para cada grupo de edad, peso y forma fm maccuhca SIS S g

NI

¥
T

‘ Comprlmldos (canndad) ‘




Administracién; _
Se recomienda que los comprimidos sean ingeridos sin masticar y con suficiente cantidad de
agua (aproximadamente % a 1 vaso),

'CONTRAINDICACIONI“S

DIOXADOL® no debe usarse en pac1entes con:

Alergla a dzplrona 0 a. otras pirazolonas (pm ej., fenazona, pmpn(cnd?ona) o a
pua/olldmas (por -ej., femlbutazona om[cndzond) esto mcluyc, pm_ CJ(,mpk),
agmuuloc:tom %ufr:da prewamcnte debida a esm sustanmas ' IR '

- enfermedades del Slstema hcmatopoyétlco

L Po rifma hepéuca l_nterm:ten e aguda (ucsgo de 1ndncc}6n dé ataquu, de pmﬁn
'“Deﬁcl'en ia ongcmta'de__giuco é 6- fosfatodcsh:dmgen sa"(hesgo de hemoh

Funmén deteumada dc la médula ésca (por Cj despue:s de tratamlento Cl[O%tdtlLO) 0
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PRECAUCIONES:

a) Reacciones anafildcticas / anafilactoides

Se debe tener en cuenta que la administracién por via oral esta asociada con menor r1cqg0 dc

reacciones anafildcticas / anafilactoides.

- En particular, los siguientes pacientes presentan un riesgd especial de prescntar reacciones

anafilactoides scvera*; posiblemente  relacionadas "a dipitona  (ver seccidn  de

Lonlrdmdlcaclones) o ' el o _
pauenles con asma blonqmal éspcciajmehle aquellos con rinosinusitis poliposa

concomitante, | ' SRS ' ' '

E pamentes con urucarla c16mca

paucnles con mloleranma al. aicohoi cs dccu ;mmcntes quc rcacuondn ain a canttdades -

) mcnmcs de cu:nas bebldas alc héhcas con smtomas tales como cqtornudus tagnmeo y

cmOJccumento 'ronunmado de k] cara,; La m;oIe: ancm al alcohol podm xc: mdacatlva dc'

smdlome de asma, por analgésmos pléwamcnl Eno d;agnosncado

con nnolerancla'a “cole ranlc" (por c,| tam'azma) 0. 4 wnée:vantcs (pm CJ
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Conduccidn de velifculos o desempeiio de tareas riesgosns. Para cl rango de Q‘gﬁ"f
recomendado, no se conocen efeclos adversos sobrc la capacidad de coneentracion y reaccién.
Sin cmbargo, al menos para dosis més alfas, se debe tener en cuenta que la capacidad de
concentracién y reaccién podria estar deferiorada v asl constituir un tiesgo en situacioncs
donde es de imiportancia eSpema] (por gj. operm VehlLU!OS 0. maquinarias), pamcu[almentc
- cuando se ha consumido alcohol. _

Mutagemc:dad Estan descuptos tanto 1esuItados positivos como negahvos. en la literatura.
Sin embargo los estudms in vitro € in vivo no indicaron pofencial mutagénico.
Cmcmagénes:.r, Estudlos a lo largo dc Ia Vlda eu ratas y ratones NMR no mosiraron cfeciox
: calcmogemcos _ A : R .
T emmgemcufad E%tudlos en latas y cone_los no m(hc,uon pntenc:ml teratogcmco
:, Emplea en msnf crem‘es /:epaacos 0 reun!es‘ Es Lonvemente no utrhzm dcms aitcls. be_i

B _—'observo aui 1ent0 de.la vada medla dc algunos metdbohto‘; en paclcntes con unom thanca o
N ; S \\ -

%y
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C- Hipotensivas aisladas _

C.1. Aplicables sélo a comprimidos

Ocasionalmente pueden ocurrir, después de Ja administracién, reacciones hipotensivas

transitorias aisladas (posiblemente mediadas farmacolégicamente, y no acompafiadas por

olros signos de react:ién anafilactica/anafilactoide); ¢n casgs varos, la reaceidn toma fa lonma
- de una caida critica de pnes;on sanguulea '

D, Hematologlcas 7
Raldmenie puede desarrollmse leucopema en casos muy raros, agranulocitosis. o

o lrombopem'\. Se cons:dcra que estas reacciones son de ougen nununologlw Pueden ocurriv
i despues de que DIOXADOL® haya 31d0 pievmmente Llf.lllzadd en muchas OLdMODLS La -

‘;_"ag,xanulocxtoms puede co:ﬂlevar nesgo de vxda puchcndo ser- fdtal

- Entre los slgno ] tipxcos de agranulocltosm se mc]uycn lesmnes mﬂamatom<: de las muuosag
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también arritmias cardiacas (taquicardia). Después de dosis muy altas, la excrecié
metabolito inactivo (4cido rubazénico) puede causar coloracién roja en la orina.
Ti':l!"allli_ellto _ '

No se condce_ antidoto especifico para dipirona. Si la ingestion ha sido reciente, tratar de
limitay mayor absorcién (por ej.: lavado gastrico) o con:medidas déstinadas a reducir la
-absorcion (por ¢j.. carbén activade). El metabolito principal (4-N-metilaminoantipirina) puede
ser climinado por hemodidlisis, hcmoﬁllrﬁcién }wm()pcrfu‘%ién o filtracién plasmatica.

Ante Ia evcntualldad de una sobnedosnﬁcacmn LOI)Clll'lll‘ al Hosp:tﬂl mis cercano o
'-conmmcarse con los Ccnh 0s. de Tonculugla '

""Ho.s‘pzml r!e Nz‘ﬁos .Dl ‘chm do Gunerrez. (01 I) 4962 6( 66/2247
o Ho.spzml GEMEI nI de Nmos I’erlm de Lhznla’e. (011 ) 43(}0 2115
Hospital. Nacmnrz! Prof Aiejandm Pamdm‘ (011)4( 54—( (48/46‘)'8 7777

izada-por.el-Ministerio de Salud”:




