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DISPOSICION N° 1496

Mermiaterio de Safud
Secretaria de Tofiticas,
" Requlacen ¢ Mnstitutos -
« ANMAT BUENOS AIRES, 07 DE MARZO DE 2014.-
VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000312-13-4del Registro de
' esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:
. Que por las referidas actuaciones la firma BALIARDA S.A.solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica
Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3¢ del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

DecretosNros, 1490/92 v 1271/13.

’ Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
. ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A. la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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medicinal de nombre comerciaMAGNOFENY nombre/s genérico/s ACIDO
FENOFIBRICO, la que sera elaborada en la Republica Argentinasegin los Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicidn.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 01/08/2013 10:31:47, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 01/08/2013 10:31:47, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQO2.PDF - 11/02/2014 14:58:48, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 411/02/2014 14:58:48,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 11/02/2014
14:58:48, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQ3.PDF -
11/02/2014 14:58:48.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4e.- .Con caracter previo a la comercializacién dela especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de Ila

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
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técnica consistente en la constatacion de la capacidad de.produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° (_:fe la
presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
eneél.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposiciony los proyectos de rétulos y prospectosaprobados. Girese al
Departamento dé Registro a los fines de confeccionar el .legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©1-0047-0001-000312-13-4

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

'&,f
sl
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BALIARDA S.A.

Proyecto

Informacidn para el paciente

: MAGNOFEN 45/135
ACIDO FENOFIBRICO 45 mg / 135 mg

Cipsulas de liberacion prolongada

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

Este medicamento ha sido indicado s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
aun si poseen su mismo problema, ya que pucde perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efcctos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.,

¢ Que contiene el producto?

» Contiene 4cido fenofibrico, una sustancia perteneciente a la familia de los fibratos, que disminuye el nivel
de lipidos (grasas) en la sangre y pucde aumentar el nivel de “colesterol bueno” (IIDL)}. Sc utiliza junto con
una dieta baja en grasas, y en ciertas circunstancias junto a otros medicamentos que también reducen las

concentraciones de lipidos en sangre, denominados estatinas.

¢En qué pacientes estd indicado cl uso del producto?
Magnofen estd indicado en combinacion con dieta y en algunos casos con una estatina para disminuir los

lipidos y aumentar ¢l HDL colesterol en pacientes con enfermedades del metabolismo de los lipidos.

¢En qué casos noe debo tomar el producto?
No debe tomarlo si Usted:
- Es alérgico (hipersensible) al 4cido fenofibrico o al fenofibrato, o a cualquiera de los dem4s componentes
del producto (ver “Informacién adicional”). .
« - Padece una enfermedad grave en los rifiones o recibe dialisis.
- Padece una enfermedad o un problema persistente en el higado.
- Padece una enfermedad en la vesicula biliar.

- EstA amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algiin otro problema de salud?

Si, Usted debe informarle si:

- Tiene dolor, sensibilidad o debilidad muscular, como asf también si usted o un familiar cercano padece de
enfermedades musculares, o si usted ha tenido problemas musculares durante el tratamiento con estatinas o

fibratos,
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BALJIARDA S.A.

- Es diabético
- Padece hipotiroidismo.
= - Tiene problemas en los rifiones
- Tiene problemas en ¢l higado.
- Tiene problemas en la vesicula biliar o cdlculos biliares.
- Tiene o tuvo pancreatitis (inflamacion del pancreas).
- Tiene problemas con el consumo de alcohol.
- Tiene antecedentes de lesiones en la picl causadas por la luz solar o la radiacién UV durante el consumo de

* medicamentos (fibratos, ketoprofeno).

¢Debo informarle a mi médico si cstoy embarazada o podria estarlo?

81, debe informarle si estd embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

Debo informarle a mi médico si ¢cstoy amamantando?

Si, debe informarle, ya que el uso de Magnofcn no esta recomendado durante la lactancia.

;Debo informarle a mi médico si cstoy tomando otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que estd tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. En especial inférmele si esta bajo tratamiento con ciertos medicamentos como:

- Anticoagulantes. s
- Resinas secuestradoras de 4cido biliar.

- Inmunosupresores (por ejemplo, ciclosporina y tacrolimus).

- Colchicina.

-Beta bloqueantes, tiazidas, estrogenos, corticoides o antirretrovirales, entre otros, ya que aumentan los

niveles de lipidos en sangre.

- Estatinas u otros fibratos.

$Qué dosis debo tomar del producto y por cudnto tiempo?
* Debe tomar la dosis exacta y durantc el tiempo que su médico le ha indicado.

Para su informacién, de acuerdo a Ias diferentes indicaciones del producto, las dosis orientativas son:

Indicaciéon Dosis

Dislipemia mixta, junto con estatinas 135 mg/dia
Hipertrigliceridemia severa 45 mg/dia a 135 mg/dia
Hipercolesterolemia primaria o Dislipcmia mixta 135 mg/dia

¢Si padezco problemas de rifidn, ¢s necesario modificar la dosis?
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BALIARDA S.A.

Si, si usted padece de insuficiencia renal leve a moderada, posiblemente su médico iniciard el tratamiento
con una dosis de 45 mg/dia. Si ustcd padece insuficiencia renal severa, el uso de Magnofen no esta

recomendado.

.En los pacientes ancianos, cs necesario modificar la dosis?
Es probable que el médico modifique la dosis si existe un mal funcionamiento de los rifiones en los

pacientes ancianos. En caso contrario, no ¢s necesario modificar la dosis.

{Cémo debo tomar el producto?
Magnofen puede tomarse independicntemente del horario de las comidas. Las cdpsulas deben tragarse
enteras, sin abrir, romper, disolver ni masticar. Si usted se encuentra en tratamiento junto con un

medicamento de la familia de las estatinas, puede tomar ambos medicamentos al mismo tiempo.

< Qué debo hacer si necesito interrumpir cl tratamiento?

Si usted necesita interrumpir ¢l tratamicnto, su médico le indicard como proceder de manera segura.

Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?

Si usted olvidé tomar una dosis, tomela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la

siguiente toma, no ingiera mds que una dosis.

¢ Qué debo hacer si tomo una dosis mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mds de la cantidad indicada del producto, consulte a su médico.

¢Cudles son los efectos indescables que puede ocasionarme el tratamiento con el producto?

Como todos los medicamentos, Magnofen puede causar efectos indeseables en algunos pacientes.

Los efectos indeseables obscrvados, incluyen: dolor musculo-esquelético, espasmos musculares,
rabdomidlisis (dafio en los musculos), fatiga, cansancio fisico y psiquico, dolor abdominal, indigesti6n,
nauseas, conmstipacion, diarrea, pancrcatitis, dolor de cabeza, mareos, infeccién/inflamacién en vias
respiratorias, dolor faringolaringeo, tos, hepatitis, citrosis, infeccién en las vias urinarias, falla renal,
anemia, incrementos en valores de laboratorio de algunas enzimas hepaticas (ALT, AST, por ¢jemplo) o
CPK.

Interrumpa el tratamiento e informe a su médico inmediatamente si Ud. presenta dolor, inﬂafnacién,
calambre o debilidad muscular.

+Como debo conservar el producto?

Debe conservarse a una temperatura no superior a los 30° C, preferentemente en su envase original y en un
Iugar seco.

No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.
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BALIARDA S.A.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada cdpsula de liberacion prolonpada de Magnofen 45 contiene: Acido fenofibrico (como fenofibrato de
colina) 45 mg

Excipientes: Celulosa mic.rocristalina, lactosa monohidrato, povidona, hidroxipropilmetilcelulosa, talco,
estearil furnarato de sodie, cudragit L30D55, trietilcitrato.

Cada cépsula de liberacion prolongada de Magnofen 135 contiene: Acido fenofibrico (como fenofibrato de
colina) 135 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, povidona, hidroxipropilmetilcelulosa, talco,

estearil fumarato de sodio, eudragit 1L30D35, trietilcitrato.

Contenido del envase

»+ Magnofen 45/135 envases con 14, 15, 28, 30, 56 y 60 capsulas de liberacién prolongada.

Ante cualquier inconveniente con ¢! producto, el paciente puede llenar la ficha que est4 en la pagina web de
la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado Nro. ...

Director Técnico: Felisindo Rodrigucz, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires,

Ultima revision: .../.../...

g ‘ CHIALE Carlos Alberto
i Administrador Nacional

Ministerio de Salud

. I'E'R%E YRA Margarita Estela o ?aé -
gﬁﬂﬁiﬁd& RODRIGUEZ Felisindo
30521092501 Baltonda Seap 0¥ Apoderade
30521092501
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BALIARDA S.A,
MAGNOFEN 45/135
ACIDO FENOFIBRICO 45 mg / 135 mg
Cipsulas de liberacién prolongada
Industria Argentina Expendio bajo receta

FORMUILA:
Cada cipsula de liberacion prolongada de Magnofen 45 contiene; Acido fenofibrico (como fenofibrato de
colina) 45 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, povidona, hidroxipropilmetilcelulosa, talco,
estearil fumarato de sodio, eudragit L30DS5, trietilcitrato, ¢.5.p. 1 capsula.
Cada cépsula de liberacién prolongada de Magnofen 135 contiene: Acido fenofibrico (como fenofibrato de
colina) 135 mg
Excipientes: Celulosa microcristzlina, lactosa monohidrato, povidona, hidroxipropilmetilcelulosa, talco,
estearil fumarato de sodio, eudragit 1.30D55, trietilcitrato, c.s.p. | capsula.
ACCION TERAPEUTICA:
Hipolipemiante. Agonista del receptor alfa activado por proliferadores de peroxisomas (PPARa) (Cédigo
ATC: C10AB).
INDICACIONES:

® Tratamiento concomitante con estatinas de la Dislipemia Mixta;
Magnofen estd indicado como adyuvante de la dieta en combinacién con una estatina para reducir los
triglicéridos y aumentar el ' HDL-C cn pacientes con dislipemia mixta, enfermedad coronaria o equivalente
de riesgo de enfermedad coronarin (antccedentes de enfermedad arterial p;eriférica, aneurisma de aorta
abdominal, enfermedad carotidea, diabetes y/o multiples factores de riesgo) para alcanzar el nivel objetivo
de LDL.

¢ Tratamiento de la Hipertrigliceridemia Severa

Pagina 1 de 18

- " - - d
W gﬁ%ﬁ El presgnte documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de Ia Ley N° 25.508, el Decreta N°® 2628/2002 y ol Decreto N® 283/2003.- :



BALIARDA S.A.

Magnofen estd indicado com8 zdyuvante de la dieta para reducir los triglicéridos en pacientes con
hipertrigliceridemia severa.
Niveles clevados de triglicéridos séricos (>500 mg/dl) aumentan el riesgo de desarrollar pancreatitis. El
efecto del 4cido fenofibrico cn la disminucién de este riesgo atn no ha sido establecido.

¢ Tratamiento de la Hipercolesterolemia Primaria o la Dislipemia Mixta
Magnofen esté indicado como advuvante de la dicta para reducir los niveles elevados de LDL-C, colesterol
total, triglicéridos y apolipoprofcina B, y para aumentar los niveles de HDL-C en pacientes con
hipercolesterolemia primaria o disiipemia mixta.
El tratamiento no esta indicado para pacicntes que tienen elevados niveles de quilomicrones y triglicéridos y
niveles normales de VLDL.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA
La fracci6n activa del fenofibrato de colina, principio activo de Magnofen, es el 4cido fenofibrico. Este
aumenta la lipélisis y la eliminacion del plasma de las particulas ricas en triglicéridos (TG) mediante la
activacién de la lipoproteinlipasa y la disminucion de la produccion de Apo C III {(un inhibidor de la
actividad de la lipoproteinlipasa). L.a reduccién de los triglicéridos resultante, produce una alteracidn en el
tamafio y composicién de las LIDL que pasan de ser particulas pequefias y densas -que se suponen
aterdgenas debido a su susceptibilidad a la oxidacién- a particulas grandes y flotantes. Las particulas mas
grandes tienen mayor afinidad por los receptores del colesterol y son catabolizadas rdpidamente.
Asimisme, el icido fenofibrico incrcmcutg la sintesis de las lipoproteinas de alta densidad y de las
apoproteinas Apo Iy Il a través de activacion del receptor alfa activado por proliferadores de peroxisomas
(PPARG).
El tratamiento con 4cido fenofibrico produce una reduccién en el colesterol total, LDL-C, Apo-B,
triglicéridos y VLDL. Asimismo, rcsulta en un aumento del HDL-C y de Apo 1y II, y consecuentemente

mejora la distribucién lipoproteica del colesterol total/ HDL-C.
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BALIARDA S.A.

FARMACOCINETICA

La dnica fraccion activa circulanic en plasma del fenofibrato de colina (éster del acido fenofibrico) es el
acido fenofibrico.

Absorcién

El acido fenofibrico se absorbe cn todo ¢l tracto gastrointestinal, y su biodisponibilidad es del 81%
aproximadamente,

Los niveles plasmdticos miximos sc alcanzan luego de las 4 o 5 horas de la administracién de una dosis
unica de acido fenofibrico en ayunas.

Se ha verificado que tras la administracién de una dosis unica de 135 mg de é4cido fenofibrico en ayunas o
luego de la ingesta de alimentos la C,;. ¥ €l ABC no difieren significativamente.

Distribucion

Luego de la administracién de dosis multiples de 4cido fenofibrico, se alcanza el estado estacionario 2 los 8
dias, siendo la concentracion plasmatica de acido fenofibrico un poco mayor al doble de la alcanzada luego
de una dosis dnica. La unién a proteinas séricas es aproximadamente del 99% en sujetos normales y
dislipémicos.

Metabolismo y Excrecién

El 4cido fenofibrico se conjuga principalmente con 4cido glucurénico y luego se excreta por via urinaria.
Una pequeiia porcidn del 4cido fenofibrico se reduce a un metabolito benzidrol que se conjuga con &cido
glucurénico y se excreta por via urinaria,

Datos acerca del metabolismo in vive lucgo de la administracién de fenofibrato indican que el 4cido
fenofibrico no sufriria relevante metabolismo oxidativo.

El 4cido fenofibrico es climinado con una vida media de aproximadamente 20 hs, permitiendo la
administracién del producto una ver al dia.

Poblaciones Especiales

Ancianos:
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BALIARDA S.A.

En pacientes ancianos con funcién renal normal no se observa aumento de la acumulacién de droga o sus

metabolitos.

Nifios:

La farmacocinética del acido fenofibrico no ha sido-estudiada en la poblacion pediatrica.

Género:

No se han observado difercncias farmacocinéticas entre hombres y mujeres,

Origen étnico:

No se ha estudiado la influencia del origen éinico sobre la farmacocinética del 4cido fenofibrico. Sin

embargo, el acido fenofibrico no es metabolizado por enzimas susceptibles de variabilidad segin origen
« étnico.
Insuficiencia Renal;
La farmacocinética del dcido fenofibrico fue examinada en pacientes con insuficiencia renal leve, moderada
y severa. En pacientes con insuficicncia renal severa se observd un aumento de 2,7 veces la exposicion al
dcido fenofibrico y una acumulacion mayor del mismo durante la administracién prolongada en
comparacién con sujetos sanos. 1:n pacientes con insuficiencia renal leve a moderada se observd una
exposicion al dcido fenofibrico similar a la de sujetos sanos, pero se registrd un aumento de la vida media.
Insuficiencia Hepdtica:
En pacientes con insuficiencia hepatica no se han realizado estudios farmacocinéticos.
Interacciones Medicamentosas:
El 4cido fenofibrico no ¢s un inhibidor del CYP3A4, CYP2D6, CYP2EL o CYP1A2. Es un inhibidor débil
del CYP2C8, CYP2CI19 y CYP2A6 y un inhibidor leve a moderado del CYP2C9 a concentraciones

terapéuticas.

« Cambios en la exposicidn sistémica al Acido fenofibrico con Ia administracion conjunta de otros firmacos

Farmaco  co- | Posologia del  tarmaco  ¢o- | Posologia del 4cido fenofibrico o | Cambios sobre

administrado administrado fenofibrato el 4cido
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BALJARDA S.A.
“ fenofibrico
AUC | Cmax
Agentes hipolipemiantes
Rosuvastatina 40 mg/dia durante {0 dias 135 mg/dia de acido fenofibrico | | 2% | [ 2%
durante 10 dias
5 Atorvastatina 20 mg/dia durante 10 dias 160 mg/dia ' de fenofibrato 12% | | 4%

durante 10 dias

Atorvastatina + | Atorvastatina 80 ng/dia  + | 135 mg/dia de 4cido fenofibrico | 15% | 15%

Ezetimibe Ezetimibe iO my/dia durante 10 | durante 10 dias
. dias
Pravastatina Dosis unica de 40 mg Dosis tinica de 3 x 67 mg * de | [ 1% | | 2%
fenofibrato
Fluvastatina Dosis tnica e 40 mg Dosis tnica de 160 mg ' de 12% | | 10%
fenofibrato
»| Simvastatina 80 mg/dia durante 7 dias 160 mg/dia ' de fenofibrato | | 5% | | 11%

durante 7 dias

Agentes antidiabéticos

Glimepirida Dosis tnica de | my 145 mg/dia ' de fenofibrato | 11% [ | 1%

durante 10 dias

Metformina 850 mg 3 veces al dia durante | 54 mg ' de fenofibrato 3 veces al 19% | | 6%
10 dias dia durante 10 dias
Rosiglitazona 8 mg/dia durante 5 dias 145 mg/dia T de fenofibrato 110% | 13%

durante 14 dias

Agentes gastrointestinales

Omeprazol 40 mg/dia durante 5 dins Dosis inica de 135 mg de 4cido | 16% | t17%

fenofibrico en ayunas

Omeprazol 40 mg/dia durante 5 dias Dosis anica de 135 mg de dcido | 14% | | 2%

.
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fenofibrico con alimentos

" Comprimido de fenofibrato

? Cépsula micronizada de fenofibrato

Cambios en la exposicidn sistémica a otros firmacos administrados en forma conjunta con acido fenofibrico

o fenofibrato

Posologia del dcido | Posologiu del farmaco co- | Cambios sobre el farmaco co-
fenofibrico o fenofibrato administrado administrado
Farmaco AUC { Cméx
Agentes hipolipemiantes
135 mg/dia de  acido | 40 mp/din dc rosuvastatina | Rosuvastatina T6% | 120%
fenofibrico durante 10 dias durantc 10 dias
160 mg/dia 'de fenofibrato | 20 mg/dia de atorvastatina | Atorvastatina 117% | 0%
durante 10 dias durarie 10 dias
Dosis tnica de 3 x 67 mg * de | Dosis (nica de 40 mg de | Pravastatina T13% | T13%
fenofibrato pravestatina
3o-hidroxii-iso- 126% | 129%
pravastatina
Dosis unica de 160 mg ' de | Dosis unica de 40 mg de (+3-3R, 5S-fluvastatina | 115% | 116%
fenofibrato fluvastatina
160 mg/dia ' de fenofibrato | 80 myu/dia de simvastatina | Simvastatina dcido 136% | |11%
durante 7 dias duranie 7 dias
Simvastatina L11% | 117%
Inhibidores activos de | 12% ! [1%
la HMG-CoA
Inhibidores totales de | [8% 110%
la HMG-CoA

Agentes antidiabéticos
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145 mg/dia ' de fenofibrato | Dosis tnica de 1 ntg de { Glimepirida 135% ] 118%
durante 10 dias glimepinida

" 54 mg ' de fenofibrato 3 veces | 850 myg e metformina 3 | Metformina 13% | 16%
al dia durante 10 dias veces al dia durante 10 dias
145 mg/dfa ' de fenofibrato | 8 mg/dian de rosiglitazona | Rosiglitazona 16% | 1%
durante 14 dias durante 5 dias

. " Comprimido de fenofibrato
? Cépsula micronizada de fenofibrato

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Los pacientes deben realizar una dicta baja en lipidos antes de comenzar el tratamiento con Magnofen ya sea
que se administre como monoterapia ¢ concomitantemente con una estatina, y deben continuar con fa misma
durante el tratamiento. Se dcbe controlar periddicamente los niveles de lipidos séricos.
Se debe discontinuar el tratamicnto con medicamentos que se cotoce exacerban la hipertrigliceridemia (por
ejemplo, beta bloqueantes, tiazidas, estrégenos) o cambiarlos por otros, si esto es posible, y tratar la ingesta
excesiva de alcohol antes de considderar ¢l tralamiento con hipolipemiantes.

» Tratamiento concomitante con estatinas de la Dislipemia Mixta:
Dosis recomendada: 135 mg/diu. Puede administrarse al mismo tiempo que la dosis de estatina. Debers
tenerse en cuenta las recomendacivnes posoldgicas de cada estatina. No se ha evaluado en estudios clinicos
la co-administracion a la dosis maxima de la estatina, por lo que debera evitarse a menos que los beneficios
superen los riesgos.
Hipertrigliceridemia Severa:
Dosis inicial: 45 a 135 mg/dia. La dosis serd determinada segtn la respuesta del paciente, y deber4 ajustarse,
en caso de ser necesario, despucs de determinaciones periddicas de la lipemia cada 4 u 8 semanas. La dosis
maéxima recomendada es dc 135 my/dia.
Hipercolesterolemia Primaria o Dislipemia mixta:

Dosis recomendada: 135 mg/dia.
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Insuficiencia Renal:

En pacientes con insuficiencia renal leve a moderada, el tratamiento debe ser iniciado a dosis de 45 mg/dia,

y debe aumentarse Unicamente lucgo de la evaluacién de los efectos de la funcién renal y la lipemia. En

pacientes con insuficiencia renal severa, debe evitarse el uso de 4cido fenofibrico.

Ancianos:

Los pacientes ancianos con funcion renal normal no requieren modificacion de la dosis.

La eleccion de la dosis en pacierics ancianos debe realizarse teniendo en cuenta la funcién renal (véase

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Forma de administracion:

Magnofen puede tomarse independicnterente del horario de las comidas. Las capsulas deben tragarse
. enteras, sin abrir, romper, disolver ni masticar.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al dcido fenofibrico, al fenofibrato o a cualquiera de los componentes del producto.

Insuficiencia renal severa, incluyendo pacientes dializados. Enfermedad hepatica activa, incluyendo cirrosis

biliar primaria y anormalidades funcionales hepiticas persistentes e inexplicables. Colecistopatia

preexistente. Mujeres en periodo de lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Monrtalidad y morbilidad por enfermedad coronaria:

El efecto de fenofibrato de colina sobre Ja mortalidad y morbilidad por enfermedad coronaria y sobre la

mortalidad no cardiovascular no ha sido cstablecido. En virtud de las semejanzas entre el acido fenofibrico,

el fenofibrato, ¢l clofibrato y el gemlibrozil, los hallazgos de los estudios clinicos aleatorizados, placebo

controlados, con estos fibratos pucden tenerse en cuenta para este producto.

En un estudio clinico aleatorizado, placcbo controlado, en pacientes con diabetes mellitus tipo II, el

» tratamiento combinado de una estatina y fenofibrato mostré una mayor reduccién, aunque no significativa,
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del riesgo relativo de los principales cventos adversos cardiovasculares, en comparacién con la monoterapia
con estatina.

En un estudio aleatorizado, placebo controlado, de 5 afios de duracién, en pacientes con diabetes mellitus
tipo II tratados con fenofibrato, sc obscrvd con el tratamiento activo una reduccién relativa, no significativa,
en el criterio principal de valoraciin de la enfermedad coronaria y una reduccidn significativa en el criterio
de valoracién secundario de los cventos cardiovasculares totales. Asimismo en el grupo fenofibrato se
observé un aumento no significativo cn la mortalidad total y por enfermedad coronaria, en comparacién con
placebo.

En un estudio clinico en pacientes post infarto de miocardio, tratados durante 5 afios con clofibrato, no se
encontraron diferencias en la mertalidad entre el grupo tratado con clofibrato y el grupo placebo. Sin
embargo, se observo una difcrencia en la incidencia de casos de colelitiasis y colecistitis que requirieron
cirugia (3,0% vs. 1,8%) cntre ambos grupos.

En un estudio en sujetos sin enfermedad coronaria conocida a los cuales se los traté con placebo o con
clofibrato durante 5 afios y se los siguid otro afio mas, se observd una superioridad estadisticamente
significativa en la mortalidad por cualquier causa ajustada por edad superior en el grupo que recibié
clofibrato en comparacion con ¢l grupo placebo (5,70% vs. 3,96%, p=<0,01). El exceso de mortalidad se
debié a un incremento del 337 en las causas no cardiovasculares, incluyendo tumores malignos,
complicaciones post-colecisteclomin y pancreatitis. Esto confirmé el mayor riesgo de desarrollo de
colecistopatia en los pacicntes tratados con clofibrato observado en otros estudios,

Musculo esquelético

La monoterapia con fibralos y cslatinas aumenta el riesgo de miositis o miopatia, y se ha asociado a
rabdomiélisis. Los datos derivados de estudios observacionales sugieren que el riesgo de rabdomidlisis es
mayor cuando los fibratos se administran junto a una estatina {con una tasa mayor observada en el uso
combinado de gemfibrozil y cstatinus en comparacién con fenofibratos y estatinas). El riesgo de toxicidad

muscular seria aumenta en los pacicntes ancianos, diabéticos, con insuficiencia renal, o hipotiroideos. Debe
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referirse al prospecto de la correspondicnte estatina para las interacciones medicamentosas importantes que
aumentan los nive[es-de ta cstatina y quc podrian aumentar este riesgo.

En estudios clinicos de fasc Il con dcido fenofibrico, se reportd mialgia en el 3,3% de los pacientes tratados
con dcido fenofibrico en moneterapia y en ¢l 3,1 % a 3,5% de los pacientes tratados con acido fenofibrico
junto con estatinas, cn comparacion con el 4,7% a 6,1 % de los pacientes tratados con estatinas en
monoterapia. En pacientes tratados con dcido fenofibrico en monoterapia, no se produjeron aumentos en la
creatina-fosfoquinasa (CPK) maycres a cinco veces el limite superior normal, pero si en el 0,2% a 1,2% de
los pacientes tratados con dcido :‘tnofibrico conjuntamente con estatinas, en comparacion con ¢l ,4% a
1,3% de los pacientes tratados con cstatinas cn monoterapia.

Se debe considerar la posibilidad de miopatia én todo paciente con mialgias difusas, sensibilidad o debilidad
muscular y/o marcadas clevaciones de los niveles de CPK. Los pacientes deben informar de inmediato sobre
cualquier dolor, sensibilidad o debilidad muscular inexplicable, especialmente si se acompafia de malestar
general o fiebre. Se deberdn evaluar los niveles de CPK en los pacientes que informan sobre estos sintomas,
y se deberd suspender el tratamicnto con Magnofen y con la estatina si estos niveles se elevan
considerablemente o si sc saspecha o diagnostica miopatia o miositis.

Funcidn hepdtica

El 4cido fenofibrico a una dosis de 135 mg/dia en monoterapia o administrado conjuntamente con dosis
bajas a moderadas de estatinas, sc ha nsociack.) a incrementos en las transaminasas séricas (AST o ALT). En
un andlisis combinado de ires estudios ddb]c-cicgo, controlados, realizados con 4cide fenofibrico en
monoterapia o en combinacidn con cstatinas, se observaron aumentos tres veces mayores al limite superior
normal en la ALT y AST cn dos ocnsiongs consccutivas en el 1,9% y 0,2%, respectivamente, de los
pacientes tratados con dcido fenofibrico en’ monoterapia y en el 1,3% y 0,4%, respectivamente, de los
pacientes que recibian acido fenofibrico combinado con estatinas. Ninguno de los pacientes que recibian
dosis bajas a moderadas de estatinas en moroterapia presentd aumentos que superaran tres veces el [imite

superior normal en la ALT 'y AST. Aumentos mayores a tres veces el limite superior normal en ALT y AST
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ocurrieron en ¢l 0,8% y 0,4%, dc los pacicntes que recibfan altas dosis de estatinas como monoterapia,
respectivamente. En un cstudio a largo plazo con dcido fenofibrico administrado en forma conjunta con
estatinas durante un periodo de hasia 52 secmanas, se observaron aumentos de ALT y AST mayores a tres
veces el limite superior normal cn dos ocasiones consecutivas en el 1,2% y 0,5% de los pacientes,
respectivamente. Cuando las transaminasas fucron evaluadas después de la suspensién del tratamiento o
durante la continuacion del nﬁsnﬁu. sc abservo que €stas se habian normalizado. Los aumentos en ALT y/o
AST no se vieron acompafiados por incrementos en la bilirrubina ni por incrementos en la fosfatasa alcalina.
En un analisis combinado de 10 estudios placebo controlados realizados con fenofibrato, se observaron
aumentos de ALT mayores a tres veces ¢l limite superior normal en el 5,3% de los pacientes tratados con
fenofibrato versus el 1,1 % dc los tratados con placebo. La incidencia de aumentos de las transaminasas
observados con fenofibrato pucde relucionarse con la dosis.

En un estudio de determinacion de dosis de 8 semanas en hipertrigliceridemia, la incidencia de aumentos de
ALT y AST tres veces mayor o igual al normal fue del 13% en pacientes que recibieron dosis equivalentes a
90 mg - 135 mg de 4cido fenofibrico una vez al dia y de 0% en aquellos que recibieron dosis equivalentes a
45 mg de 4cido fenofibrico una vez o menos al dia o placebo. Luego del tratamiento de semanas o varios
afios con fenofibratos, sc han reporlado hepatitis hepatoceluiar, hepatitis crénica activa y hepatitis
colestatica. En casos extremadamcentc raros se ha informado cirrosis asociada a hepatitis cronica activa.

Se deberd controlar la funcion hepitica basal y realizar un monitoreo de la misma (incluidos los niveles de
ALT) micntras dure ¢! tratamicnic con Magnofen, y suspender el tratamiento si los niveles enzimaticos
exceden el triple del limite superior normal,

Creatinina sérica

Se han informado aumentos reversibles de la creatinina sérica en pacientes recibiendo cido fenofibrico en
morioterapia o en combinacién con cstalinas, asi como cn pacientes tratados con fenofibrato. En el analisis
combinado de tres cstudios doblc-cicgo, controlados, en los que se administré acido fenofibrico en

monoterapia o en combinacién con cslatinas, se observaron aumentos > 2 mg/dl de la creatinina en el 0,8%
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de los pacientes tratados con écide fenofibrico en monoterapia y en el 1,1% a 1,3% de los tratados con 4cido
fenofibrico conjuntamente con csiatinas, en comparacién con el 0% a 0,4% de los pacientes tratados con
estatinas en monotecrapia. Los aumcnies en la creatinina sérica fueron estables en el largo plazo y retomaron
a los niveles basales despudés de la suspension del tratamiento. Se desconoce el significado clinico de estos
hallazgos. Se sugiere el monitorco de la funcién renal en pacientes con insuficiencia renal tratados con
Magnofen. Se deberd cousiderar también ¢l monitorco renal en aquellos pacientes que presenten riesgo de
insuficiencia renal, tales como ancianos y diabéticos.

Colelitiasis

Tanto el acido fenofibrico como ¢l fenofibrato, el clofibrato y el gemfibrozil, pueden elevar la excrecidon de
colesterol en la bilis, lo que podria conducir a colelitiasis. Si se sospecha colelitiasis, se impone la
realizacién de estudios vesicularcs. £n caso de observarse célculos biliares, deberd discontinuarse el
tratamiento con dcido fenofibrico.

Anticoagulantes orales;

Debera tenerse precaucién cuando sc administre dcido fenofibrico junto con anticoagulantes cumarinicos
orales. El dcido fenofibrico pucde potenciar los efectos anticoagulantes, resultando en una prolongacién del
tiempo de protrombina/RIN. Sc¢ rccomienda el monitoreo frecuente del fiempo de protrombina/RIN y el
ajuste de la dosis del anticoagulanic oral hasta que el tiempo de protrombina/RIN se hayan estabilizado, a
fin de evitar complicaciones hemoerrigicas (véase Interacciones medicamentosas).

Pancreatitis

Se ha reportado pancreatitis en pacicntes bajo tratamiento con fibratos, incluyendo al 4cido fenofibrico. Esta
situacion puede representar la [alia de cficacia en pacientes con hipertrigliceridemia severa, un efecto
farmacolégico directo, o un cfecto sccundario mediado por calculos en las vias biliares o formacién de
sedimento con obstruccion del conducto biliar comun.

Cambios hematologicos
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Se ha observado una disminucion leve a moderada en la hemoglobina, el hematocrito y los leucocitos luego
de la iniciacion del tratamicnto con dcido fenofibrico y fenofibrato. Sin embargo, estos niveles se
estabilizaron durantcl la administracién a largo plazo,

Se han reportado casos dc trombocitopenia y agranulocitosis en pacientes tratados con fenofibrato. Se
recomienda un monitorco periddico de eritrocitos y leucocitos durante los primeros doce meses de
tratamiento con Magnofcn.

Reacciones de hipersensibilidad

En pacientes tratados con fenofibratos se han reportado reacciones agudas de hipersensibilidad tales como
sindrome de Stevens-lohnson y ncerdlisis toxica, que requirieron hospitalizacion y tratamiento con
corticoides,

Enfermedad venosa trombocm bélica:

En un estudio clinico, sobre mds de 9000 pacientes, se observd en mayor proporcion en el grupo tratado con
fenofibrato en comparacion con cl grupo placebo: embolia pulmonar (1% vs. 0,7% {p=0.022)) y trombosis
venosa profunda (1% vs. 1% {(p=0.074)).

En ofro estudio clinico, una maynr proporeién de pacientes tratados con clofibrato experimentd embolia
pulmonar definitiva o presunta, fatal o no fatal, o tromboflebitis, en comparacién con el grupo placebo
(5,2% vs. 3,3% a los cinco aiios; p<0,01).

Disminucion paradojal en los niveles de HDL:

Disminuciones severas cn los niveles de HDL (hasta 2 mg/dl) se han reportado provenientes de ¢nsayos
clinicos y post-comercializacién en pacientes diabéticos y no diabéticos que iniciaban el tratamiento con
fibratos. Esta disminucion sc ha visto reflejada en la disminucién de la apolipoproteina Al, y ha sido
reportada en el transcurso de las dos scmanas a varios afios del comienzo del tratamiento con fibratos. Los
niveles de HDL s¢ han mantenido disminuidos hasta que se retiré el tratamiento con fibratos; la respuesta al
retiro de los fibratos es répida y sostenida. Se desconoce el significado clinico de esta disminucién en el

HDL. Se recomienda un control ¢n los niveles de HDL durante los primeros meses de tratamiento con
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fibratos. Si se detecta una disminucion scvera de los niveles de HDL, se debe discontinuar el tratamiento
con fibratos y monitorcar los niveies de FIDL hasta conseguir el retorno a las concentraciones basales; no se
debe reiniciar el tratamicnto.

Embarazo:

No existen estudios adccuados ;, bien controlades sobre ¢l uso de acido fenofibrico durante el embarazo.
S6lo debe administrarsc Magnofen durante ¢l embarazo si los potenciales beneficios justifican los posibles
riesgos para el feto. Cuando sc administre dcido fenofibrico junto con una estatina a una mujer con
posibilidades de embarazo, debe remitirse al prospecto de la estatina, ya que todas las estatinas se
encuentran contraindicadas en la mujer embarazada.

Lactemcia:

Magnofen no debe utilizarse duranic la lactancia. Deberd discontinuarse la lactancia o el medicamento,
teniendo en cuenta la importanciz del mismo para la madre.

Nifos:

No se ha establecido la scguridad y cficacia del dcido fenofibrico en monoterapia o en combinacién con
estatinas en pacientcs pedidtricos,

Ancianos:

La exposicion al dcido fenofibrice no estd influenciada por la edad; no obstante, debido a que los pacientes
ancianos tienen mayor probabilidid de padecer insuficiencia renal, se recomienda considerar el monitoreo
de la funcidn renal cn cstc grupo ctario durante la administracidn de acido fenofibrico.

Insuficiencia renal.

Se debe evitar cl uso dc Magnofen cn pacientes con insuficiencia renal severa (véase
CONTRAINDICACIONES). Sc requicre disminucion de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a
moderada (véase POSOLOGIA ¥ MODO DE ADMINISTRACION y CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES). Se recomienda el monitoreo de la funcién renal en pacientes con

insuficiencia renal.
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Insuficiencia hepdtica:
No se¢ ha evaluado el uso dc dcido fenofibrico en pacientes con insuficiencia hepatica (véase
CONTRAINDICACIONES y CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES).
Interacciones medicamentosas:
Anticoagulantes cumarinicos:
Se ha observado potenciacion el efecto de Jos anticoagulantes cumarinicos con prolongacion del tiempo de
protrombina/RIN. Se dcebe tener precaucion al administrar anticoagulantes cumarinicos orales junto a
Magnofen. La dosis del am-icoagu!anlc debe ser disminuida para mantener el tiempo de protrombina/RIN en
los niveles deseados para evitar complicaciones. Se recomienda realizar determinaciones frecuentes del
tiempo de protrombina/RIN hasta comprobar que se han estabilizado dichos niveles (véase
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

v
Resinas secuestradoras de dcidos bifiares.
Debido a que las resinas sccuestrudoras de dcido biliar pueden secuestrar otras drogas, los pacientes deben
tomar Magnofen por lo menos 1 hora antes o 4 a 6 horas después de la resina, para su correcta absorcién.
Inmunosupresores:
Inmunosupresores tales como ciclosporina y tacrolimus pueden producir nefrotoxicidad con disminucién en
el clearance de creatinina y aumento cn los niveles de la misma. Debido a que la excrecién urinaria es la
principal via de climinacién de los fibratos (incluycndo a Magnofen), existe riesgo de que la interaccién
pueda conducir a deterioro de la funcion renal. Se deben evaluar los riesgos y beneficios de la
administracién de Magnofen junio con inmunosupresores y otros potenciales agentes nefrotoxicos, y
emplear la menor dosis cfectiva del mismo.
Colchicina:
Se han reportado casos de miopuiia, incluyendo rabdomiélisis, en la administracion conjunta de fenofibratos
con colchicina. Se debe iener precaucion cuando se prescribe colchicina junto con fenofibratos.

REACCIONES ADVERSAS:
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Reportadas en ensavos clinicos con dcido fenofibrico:

En estudios doble cicgo, controlados, y estudios a largo plazo, en por lo menos el 3% de los pacientes en

tratamiento con 4cido fenofibrico como monodrogas o conjuntamente con una estatina se han reportado las
siguientes reacciones adversas:
Gastrointestinales: Constipacidn, diarrea, dispepsia, nduseas.
Infecciones e infestaciones: Nasotaringitis, sinusitis, infeccién en vias respiratorias altas, bronquitis, gripe ¢
infeccciones en las vias urinarias.
A lteraciones en los resuitados de laboratorio: Incrementos en ALT, AST, otras enzimas hepéticas y CPK.
Musculo-esqueléticas y del tejido conectivo: Artralgia, dorsalgia, espasmos musculares, mialgia, dolor en las
extremidades.
Del sistema nervioso: Marcos, celalea.

" Psiguidgtricas: Insomnio.
Respiratorias, tordcicas y niediasiinicas: Tos y dolor faringolaringeo.
Vasculares: Hipertension,
Generales: Fatiga, dolor.

Reportadas en ensayos clinicos<on lfenofibrato

En estudios clinicos doble cicgo, placebo controlados, se reportaron las siguientes reacciones adversas en
por lo menos el 2% dc los pacicntes tratados con fenofibrato (a dosis equivalentes a 135 mg de 4cido
fenofibrico), y en mayor propaorcién que el grupo placebo:

Generales: Dolor abdeminal, darsalgia, cefalea,

Digestivas: Nauseas, conslipacion.

Alteraciones de los resuliados de laboratorio: Pardmetros hepéticos anormales, aumento en AST, ALT y
CPK.

Respiratorias: Desordencs respiraorios, rinitis,
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Estas reacciones llevaron a la discontinuacion del tratamiento en el 5% de los pacientes tratados con
fenofibrato, y en ¢l 3% dc los del grupo placebo. El aumento en los niveles de los pardmetros hepéticos fue
el evento adverso mds frecucnte, levando a la discontinuacidn del tratamiento con fenofibrato en el 1,6% de
los pacientes en estudios doblc cicgo.

En casos aislados se ha repertado lotosensibilidad cutnea acompafiada de reaccién eritematosa, vesicular o
nodular, subsecuentc a la cxposicion de la piel a radiacién ultravioleta.

Reportes post-comerciulizacion;

Debido a que estas reaccioncs adversas son reportadas voluntariamente a partir de una poblacién de tamaiic
desconocido, no es posible estimar su frecuencia o establecer la relacién causal con la exposicién a [a droga.
Estas reacciones adversas incluyen: mialgia, rabdomidlisis, espasmos musculares, pancreatitis, falla renal,
insuficiencia renal aguda, hepatitis, cirrosis, anemia, artralgia, astenia y disminuciones marcadas en los
niveles de HDL.

SOBREDOSIFICACION:

No hay_ un tratamiento cspecifico para la sobredosis con 4cido fenofibrico. Se debe realizar tratamiento de
soporte, incluyendo el monitorco de los signos vitales y la observacion del estado clinico. En caso de ser
indicado, s¢ debe lograr la climinacién de la droga no absorbida mediante emesis o lavado gastrico. Se
deben tener las precauciones habiluales para mantener el buen funcionamiento de las vias respiratorias.
Debido a que el 4cido fenofibrico sc une cn alta proporcién a proteinas plasmaticas, no debe considerarse la
posibilidad de hemodialisis.

Ante la eventualidad dc una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros
toxicoldgicos del Hosp. Posadas (T1: 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(TE. 4962-2247/6660).

PRESENTACION:

Magnofen 45/135 envases con 14, 15, 28, 30, 56 y 60 capsulas de liberacion prolongada.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
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BALIARDA §.A.
Conservacion: Mantencr en lugar <cco, a temperatura no superior a 30° C.
* Especialidad medicinal autorizada par ¢l Ministerio de Salud,
Certificada N° ..,
Director Téenico: Felisindo Rodrigitcz, Farmacéutico
Baliarda S.A.
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rotulo
MAGNOFEN 45

ACIDO FENOFIBRICO 45 mg

C

Industria Argentina
FORMULA:

dpsulas de liberacién prolongada

Expendio bajo receta

Contenido: 14 cépsulas de liberacién prolongada

Cada cdpsula de liberacion prolongada de M agnofen 45 contiene: Acido fenofibrico (como fenofibrato de colina)

45 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, lactosa monohidr

ato, pevidona, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, estearil

fumarato de sodio, eudragit L30D55, trictilcitrato, ¢.5.p. | cépsula.

POSOLOGIA:

Segin prospecto interno

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los niiios.

Congservacion: Mantener en lugar scco, a

Especialidad medicinal autorizada por e
Certificado Nro.

Partida N°

Vencimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodri guez, |
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual vétulo para el envase con: 15, 28, i), 56 ¥ 60 capsulas de

FER
Apoderada

Baliarda S. A.
30521092501

-

EYRA Margarita Istela

lemperatura no superior a 30° C.

Ministerio de Salud.

armacéutico,

liberacién prolongada.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

2o
Pi
RODRIGUEZ Felisindo
Director Tecnico y Apoderado
Baliarda §.A.
30521092501
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BALIARDA §.A,
Proyecto de Rétulo
MAGNOFEN 135
y ACIDO FENOFIiBRICO 135 mg
Capsulas de liberacion prolongada
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 14 cépsulas de liberacién prolongada

FORMULA:

Cada capsula de liberacion prolongada de Magnofen 135 contiene: Acido fenofibrico (como fenofibrato de
colina} 135 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, lactosa menohidrato, povidona, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, estearil
fumarato de sodio, eudragit L30DS5, trietilcitrato, c.s.p. | capsula.

POSOLOGIA:

Segun prospecto interno

Mantener los medicam entos fuera del alcance de los nivios.

Conservacion: Mantener en lugar scco, a lemperatura no superior a 30° C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Partida N°

Vengimiento:

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico,
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aircs.

Igual rétulo para el envase con: 15, 28, 10, 56 ¥ 60 edpsulas de liberacion prolongada.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ANMAT
Ny
R ficma/s
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. ;‘ER‘! E I;RA Margarita Ixtela RODRIGUEZ Felisindo
poaerada Director Tecnico y Apoderado
Baliarda S.A. Baliarda SA
30521092501 s o
30521092501
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Buenos Aires, 07 DE MARZO DE 2014.-

DISPOSICION N° 1496

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57386

El Administrador Nacicnal de ta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que se autorizéd Ia
inscripcion en el 'Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguicntes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razoén Social: BALTARDA S A,

N de Legajo de la emoresa: 6890

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comerciél: MAGNCFEN

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO FENOFIBRICO
Concentracion: 135,00 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Toi £ =88 317 A0 OB ~ btp:f Forwas an InEngov.sr - Repibiles Argentine

Yeenviogis Médice TrapME 1AL Edificio Cantral

A‘\fu Beigrano 14s0 S Dntun 216§ Ferados LUnidos 1% Ay, de Baye 862
{CIm3ALR, CREA I T TAadny, Ol {10 1AAAL, TBiA L 0B4AND, Cﬁﬁﬁk
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

ACIDO FENOFI’?N[CO 13500 gy

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTAINA 17,82 mg NUCLEO
LACTOSA MONOHIDRATO 23,4 mg NUCLED
POVIDONA 9,36 mg NUCI EC .
HIDROXIPROPILMETILCEI ULOSA 78 mg NUCLEQ
TALCO 1,56 mg NUCLEO )
ESTEARIL FUMARATO DE 30DIC 3,12 mg MUCLEQ
COPQLIMERQ DE ACIDO METACRILICO ¥ ACRILATO DE
TRIETILCITRATO 2,84 mg CUBIERTA 1

ETILO (1:1) 28,36 mg CUBIERTA 1

Solventes: No correspendn

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PE-PVDC ANTI UV
Contenido por envase primario: BLISTER X 14 CAPSULAS
BLISTER X 15 CAPSULAS

Accesorios: No corresponde

Contenido por cnvase cecundario: 14 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (1

BLISTER X 14 CAPSULAS)

15 CAPSULAS DE LIBER, .CION PROLONGADA (1 BLISTER X 15 CAPSULAS)

28 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (2 BLISTERS X 14 CAPSULAS)

30 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (2 BLISTERS X 15 CAPSULAS)

56 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (4 BLISTERS X 14 CAPSULAS)

60 CAPSULAS DE LTBERACION PROLONGADA (4 BLISTERS X 15 CAPSULAS)

Presentaciones: 14, 15, 28, 30, 56, 60
Periodo de vida util; 27 ; [5ES
Forma de conseryacién: M25de 15 °C hasta 30 oC

Otras condiciones de canservacion: MANTENER EN LUGAR SECO

’ FORMA RECONSTITUIL A

o7 581011 IO 0B - DI/ F orvews. a0 mat. gavar « Repabtic Argesting

Fecnologia Médica Penar INAL Edifigio Central
A, Beigrane 135 - LBl Exa5s Undes 15 Av. de Hayg 858
{CHH9apRPy, Cana . N ABL TCIIDYAAAY, LAEA [CIOE4AAL, CABA
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Tiempo de conservacioa: Mo corresponde

Forma de conservaciér: Ma corresponde

Otras condiciones de cincervacion: No corresponde

Condicién de expendio. BAJO RECETA

Cédigo ATC: C10AB

Clasificacion farmacolé yica: AGENTES MODIFICADORES DE LOS LIPIDOS

Via/s de administracidi : ORAL

Indicaciones: -Tratami«~lo concomitante con estatinas de la Dislipemia Mixta:
Magnofen esta indicade ccmo adyuvante de la dieta en combinacion con una

. estatina para reducir Ics lriglicéridos y aumentar el HDL-C en pacientes con
dislipemia mixta, enfe- nedad coronaria o equivalente de riesgo de enfermedad
coronaria (anteccedentes de enfermedad arterial periférica, aneurisma de aorta
abdominal, enfermedad carotidea, diabetes y/o milltiples factores de riesgo) para
alcanzar el nivel objetivo de LDL. -Tratamiento de la Hipertrigliceridemia Severa:
Magnofen estd indicade como adyuvante de la dieta para reducir los triglicéridos en
pacientes con hipertria iccridemia severa. Niveles elevados de triglicéridos séricos

. (>500 mg/dl) aumenten e riesgo de desarroliar pancreatitis. El efecto del acido
fenofibrico en ia cismi~i=i3n de este riesgo aun no ha sido establecido. -
Tratamiento de l2 Hipe =~'=sterolemia Primaria o la Dislipemia Mixta: Magnofen
esta indicado como adr uvante de la dieta para reducir los niveles elevados de LDL-
C, colesterol total, trigi cér'dos v apolipoproteina B, y para aumentar los niveles de
HDL-C en pacient2s con hipercolesterolemia primaria o dislipemia mixta. El
tratamiento no estd incicado para pacientes que tienen elevados niveles de
quilomicrones y triglicérides y niveles normales de VLDL.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién d Ia Especialidad Medicinal;

a) Elaboracion hasta of grane! y/ o semielaborado:

Razdn Social NG cern de Disposicidn Domicilio de 1a Localidad Pais

auto-i-vite y/o BPF planta

fri g5 11) 2340-0800 ~ htxp:/ ferww.snmat.gov.ar - REplblica Argentinag

Tecnologin Médics o ME INAL Edificio Centra)
Av. Belgrano 14950 S o Nty Estados Unidos 25 Av. de Mayo 8692
{C1093AAP;, &' o AT {C1101AMA), CABA {C1084AAD), CABA
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. . Presifiencia de in Nacién |
Arrarite ¥ lemnoiogo Mo
BALIARDA 5.A. 5418, 11 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
_ AIRES -
. b) Acondicionamicnto primario:
Razdn Social Niim~ro dc Disposicion Domicilio de |a Localidad Pais
auto izante y/o BPF planta
BALIARDA S.A, NI SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social I'NOmere de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
aute Jrante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418, | | SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
] BUENOS
. AIRES -

Nombre comercial: M/.GNQFEN
Nombre Genérico (IF//s): ACIDO FENOFIBRICO
Concentracién: 45,00 mg

: Forma farmacéutica: CPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativa v Zuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Fu.rinacéutico (s) Activo (s) (IFA)

ACIDO FENOFI.3RICO 45, o 1~

[Excipiente (s) "

Tol. [+52-13) 4340-0800 - hirp:/ frvwew anmat.gov.ar - Replblica Arpontina

- a o

. Teenvlogia Medis |GPRARET 1AL Edificio Central
Av. Belgraup 1 ot : T 2141 Estados Linidos 25 Av. de Mayo 869
{C1093AAF), CAuA , dLeas (CLIQ1AAA)Y, CABA (C10B4AAD), CABA
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CELULOSA MICRO _RISIA.INA 5,54 mg NUCLEQ
LACTOSA MONOH[DR!\""C 7,8 m~ NUCLEQ
POVIDONA 3,12 3 NUC' ! )

HIDROXIPROPILI FILT . 1088 26 g MLCLEO
TALCO 0,52 mqg .. .CLLO )
ESTEARIL FUMARATO DL %'y 1,04 mg NUCLEQ

COPGLIMERO DE ACIZU 117 CRILICO Y ACRILATO DE ETILO {1:1) 9,45 mg CUBIERTA 1
TRIETILCITRATO €,95 e CLITIERTA 1

Solventes: No correspcnde
Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PE-PVDC ANTI UV
- Contenido por envasa primario: BLISTER X 14 CAPSULAS
BLISTER X 15 CAPSUL 1S
Accesorios: No corresp :nde

Contenido por cnvase sect:ndario: 14 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (1
BLISTER X 14 CAPSULAS)

15 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (1 BLISTER X 15 CAPSULAS)
28 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (2 BLISTER X 14 CAPSULAS)
30 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (2 BLISTER X 15 CAPSULAS)
56 CAPSULAS DF LIBE" *CION PROLONGADA (4 BLISTER X 14 CAPSULAS)
60 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA (4 BLISTER X 15 CAPSULAS)
Presentaciones: 14, 15, 26, 30, 56, 60

Periodo de vida Util: 2¢ MESES

Forma de conservacior: DNasde 15 °C hasta 30 ©C

Otras condiciones de c:ns rvacién: MANTENER EN LUGAR SECO

FORMA RECONSTITUIl &

Tiempo de conscrvaciih: Mo corresponde

Forma de conservacién: N» corresponde

- o fm S b @ ok GROHD = B0 SO SRMAE. 8oV, aE ~ REDUBics Argenting
Teenolagin Modica Lok INAL Edificio Central
Av. ﬂfﬁ}{;mng} v - Coae, Fstados Unides 75 Ay, de Hayg 869
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Otras condiciones de crnservacidn: No corresponde
“ Condicidn da v peline ©A D RECETA
Cdédigo ATC: C10AB

Clasificacion farmacold jica: AGENTES MODIFICADORES DE LOS LIPIDOS

Via/s de administ-aciér : ORAL

Indicaciones: -Trataminnto concomitante con estatinas de la Dislipemia Mixta:
Magnofen esta indicado ccmo adyuvante de la dieta en combinacién con una
estatina para reducir Ics triglicéridos v aumentar el HDL-C en pacientes con
dislipemia mixta, 'nfer »e-lad cornzria o equivalente de riesgo de enfermedad
coronaria (antec:dentc - o enfermedad arterial periférica, aneurisma de aorta
abdominal, enfcrrecad carctidea, diabetes y/o miltiples factores de riesgo) para
alcanzar el nivel cbhjet™-o de LDL. -Tratamiento de la Hipertrigliceridemia Severa:
Magnofen esta indicado como adyuvante de la dieta para reducir los triglicéridos en
- pacientes con binrtrig.icoridemia severa. Niveles elevados de triglicéridos séricos
(>500 mg/dl) aumentz» ¢l riesgo de desarrollar pancreatitis. El efecto del acido
fenofibrico en la cismirucion de este riesgo adn no ha sido establecido. -
Tratamiento de fa Hipe cal2sterclemia Primaria o la Dislipemia Mixta: Magnofen
esta indicado cnrre ady v nte de ' dieta para reducir los niveles elevados de LDL-
C, colesterol to*a', trigi - 1idos y ap: ipoprotefna B, y para aumentar los niveles de
HDL-C en pacicnt s ¢an i horcolesterclemia primaria o dislipemia mixta. El
tratamiento no cztd incice o para pacientes que tienen elevados niveles de
quilomicrenes v triglicérid-s y niveles normales de VLDL.

3. DATOS DEL © Al 3F I3R/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elah~rscidr d:- la Esnecialidad Medicinal:

d) Elaboracién h+:'- =i granzl v/o semielaborado:

. Razén Social © I™Man v+ Bispo i Domicilio de la Localidad Pais

j aut. ‘v tryfo BPF planta
—_I

BALIARDA 5 A, Saln, v SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA

I BUENOS

- AIRES -

Poo ST R R GRO - BIprs fervess i it g av.ar - Bepiblics Acgenting

’:‘egméogm Mw v Y TMAL Edificio Contral
S ' . Ciades Unndes 28 &y, de Maye 869
s S HUDLAAAY CAEA {CIOCAAND), CABA
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’ e) Acondicionamiento primario:
Razén Social [ Nun 5 Disposicién Domicilic de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 54181t SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
_ AIRES -
Ll
f) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nintero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
auts a4 te y/o BPE planta
BALIARDA S.A. SAIR 11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
: BUENOS
AIRES -

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000312-13-4

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Saiud
ANMAT

Tl {+51 111 4340-0500 - hap:f fwwew.anmetgov.ar - RepGbiics Argenting
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