|
DISPOSICIION N° 3040

Searetarls de Solfricas, |
200047 BUENOS AIRES, 30 DE MARZO DFT 2017.-

i VISTO el Expediente N© 1-0047-2001-000162-16-0 deli Registrq de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

| |
y -

CONSIDERANDO: |
|

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA SACIFYA ! solicita

! |

se autogrice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinal;es (en adelante

i
|

REM) dle esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal,| la que
| l

serd importada a la Republica Argentina.

i \ Que el producte a registrar se encuentra autorizado pailra su cc;nsumo
publico ien el mercado interno de por lo menos uno de los paises lque integran el
ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 40 de dicho Decreto).

mediclzinaflles se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Deciretos 97'63/64,

Que las actividades de importacién y comercializacién de especialidades

1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas complementarias.

|
Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92
(T.O. Decreto 177/93). |

i Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de
| |
Medicamentos (INAME), a través de sus dreas técnicas competentes, el que conkidera

| :
que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la normativa vigente,

|
co
1
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contando con laboratorio propio de control de calidad y depésito, vy que la indicacion,

posologia, via de administracién, condicion de venta, y los proyecti.)s de rétulos, de

prospectos y de informacién para el paciente se consideran aceptables.
[ ,
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

|
proyecLos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las dreas técnicas competentes del INAME. |
|

Que el Plan de Gestion de Riesgo, de acuerdo al documento PLAN DE
| | |

GESTION DE RIESGO_VERSIONO3.PDF / 0 - 26/01/2017 13:17:44 I\agregado por el
recurrente, se encuentra aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia del
Inst|tuto Nacional de Medicamentos mediante el expediente nro. 1- 47 015154-16-1 ,

i ;\ Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de estaI Administracion

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 inscripcién en el REM de\la especialidad

medicinal objeto de la solicitud. |

| . . .
' Que se actua en virtud de las facultades conferidas I‘por el Decreto

|
1490{92 y del Decreto 101 del 16 de diciembre de 2015, l

Por ello, '

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO;NAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA e
DISPONE: |

|

|- |
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DISPOSICIl(')N N° 3040

Ministeriy d¢ Salud
Secretaria de Politicas,
JANBAT |

ARTICULO 1°: Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
o l

Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolbgia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial lFLENOMID XR vy
nombre/s genérico/s FLECAINIDA ACETATO , la que serd importada a la Rllapljblica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, por LABORATORIQ ELEA SACIF\I(A . E

ARTICULO 2°: Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de

|
informacién para el paciente que obran en los documentos denominados

INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO2.PDF / 0 - 09/11/2016 i09:59:41’1,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 09/11/2016 09:59:43, PROY‘léCTO
DE RC)TILJLO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 09/11/2016 |09:59:43:I’
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 09/1 1/201{6
09:59:4'3, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.‘PDF/ 0-!
09/11/2016 09:59:43, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE I ’
PRIMARIiO_VERSIONOS.PDF/ 0-09/11/2016 09:59:43, PROYECTO DEIROTULO!DE
ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQ2.PDF / 0 - 09/11/2016 09:59:43, PROYECTO :DE
RC')TULOIDE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQO3.PDF / 0 - 09/11/2016 O|9:59:43,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQO4.PDF / 0 * 09/11/2!016
09:59:43, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQS.PDF / (J? -
09/11/2016 09:59:43 . l

ARTICULO 39: En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIOl DE SALUD,
l l ‘
i ‘
3
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L
|
1
|
I

CERTIFICADO N°...”, con exclusidn de toda otra leyenda no contemp

legal vigente.

lada en la norma

ARTICULO 49°: Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya ins;crip;:ic'm

|
‘ - - . 4 /

se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera notificar a esta

!.J s - P . . ‘

Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacién del primer

lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica consistente en la

‘ . : l

constatacion de la capacidad de produccion.

ART?ICU,LO 50: Establécese que Ié firma LABORATORIO ELEA SACIFYA deberd cumplir

con el informe periddico del Plan de Gestién de Riesgo aprobado por el DeparJamento

de Farnl'lacowgnanqa del Instituto Nacional de Medicamentos. |

ARTiIC ILO 6°: En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el jarticulo
precedente, esta Administracién Nacional podra suspender la comercializacion del

producto aprobado por la presente disposicion, cuando considerationes de salud

pUblica |asi lo ameriten,

ARTI_CULO 7°: La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1li’ sera por cinco

(5) afios , a partir de la fecha impresa en el mismo. :
[
ARTICULO 8°: Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Regis‘;tro Nacional de

Espe!cia,idades Medicinales. Notifiguese electrénicamente al interesza'qdo la presente

disposicion y los rétulos y prospectos aprobados. Girese al Departamento de Registro

alos fm'es de confeccionar el legajo correspnndianta f‘ﬂrr&ﬂ[fg& ear 1y isfgerto

CUIL 20120911113
EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000162-1¢
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LABORATORIQ ELEA S.AC.LF. y A,

FLENOMID XR®, Flecainida, Cépsulas de Liberacién Prolongada

PROYECTO de PROSPECTO INFORMACION para el PACIENTE

FLENOMID XR
Flecainida 50 — 100 - 150 — 200 mg

l’ !
Lea’ atentamente esta informacién antes de comenzar a utilizar este
medicamento. Conservar este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico de cabecera.
Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria
perjudicarlos, ain cuando los sintomas sean los mismos que los suyos. 1

Si alguno de los efectos adversos se hace importante o si Ud. nota cualquier efecto
colateral que no esté documentado en este prospecto, por favor hacerlo saber a su
médico.

Contenido del prospecto

1., Qué es FLENOMID XR y para qué se utiliza

2 |Antes de usar FLENOMID XR

3 | Como tomar FLENOMID XR

4. Cuales son los posibles efectos adversos de FLENOMID XR |
5

6

| Conservacion de FLENOMID XR

Contenido del envase e informacién adicional |

1. 6ué es FLENOMID XR y para qué se utiliza

FLENIMID XR es un medicamento del grupo de los antiarritmicos, ‘

I .
Esta indicado para la prevencién y el tratamiento de algunos trastornos eléctricos que
comprometen el ritmo cardiaco.

2. Antes de usar FLENOMID XR.

No debe tomar FLENOMID XR :

- Si es alérgico a la flecainida o a cualquiera de los demas componentes de éste
medicamento.

i
- Si tuvo un infarto de miocardio recientemente o tiempo atras, excepto que
presente una aceleracién de su ritmo cardiaco que ponga en riesgo su vida.

{ . I
- Si padece una enfermedad grave de corazén como la insuficiencia cardiaca. [

- Si recientemente ha sufrido un accidente cerebrovascular.
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LABORATORIO ELEA SAC.IF.y A,

FLENOMID XR®, Flecainida, Capsulas de Liberaclén Prolongada

| PROYECTO de PROSPECTO INFORMAGION para el PACIENTE

- Si padece de un trastorno del ritmo eléctrico de! corazén en el
. g 1
electrocardiograma, excepto si tiene un marcapasos.

- Durante el embarazo, |a lactancia, en los nifios y en los adolescentes menores de
15 afios.

Tenba especial cuidado con FLENOMID XR

I .
A continuacién se citan otras razones por las que FLENOMID XR puede no: ser

adecuado para usted. Si usted se encuentra en alguno de estos casos, informe a su
médico antes de tomar este medicamento; ';
|
- Si tuvo un infarto agudo de miocardio en los Gltimos 2 afos.
- Si torma otros medicamentos antiarritmicos.
- Si toma medicamentos antidepresivos.

Si toma medicamentos antirretrovirales como algunos de los que se utilizan para
tratar el VIH.

Conduccidén y uso de maquinas

Algunos personas que tomaron FLENOMID XR sufrieron mareos y problemas en fa
vista, Consuite con su médico y no conduzca ni utilice maquinas si ya noté o nota
estos efectos adversos, ‘

3. Como tomar FLENOMID XR

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. "

FLENOMID XR debe ser ingerido una vez por dia, en el mismo horario. Puede
tomarse antes, durante o después de las comidas. FLENOMID XR, al ser una capsula
de liberacién prolongada, no debe ser abierta, partida, masticada.

Para la arritmia denominada taquicardias supraventriculares la dosis de inicio es de
100 mg una vez al dia. Puede ser necesario aumentar las dosis cada 4 6 5 dias para

llegar a una dosis de mantenimiento de 200 mg una vez al dia.
t

Para la arritmia denominada taquicardias ventriculares la dosis de inicio es de 200 mg
una vez al dia. En caso de resultar necesario se pueden aumentar las dosis cada 4 6 5
dias s;in superar la dosis maxima de 300 mg/dia.

Si toma mas FLENOMID XR del que debe

Si usted toma mas dosis de FLENOMID XR que las indicadas, contacte
inmediatamente con su médico, vaya a un centro de atencién médica inmediata o
constilte con un centro de atencién toxicolégica {ver cuerpo principal del prospecto).
Esto fequiere control médico y electrocardiogréfico especializado.

4, !
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LABORATORIO ELEA S.A.C.IF.y A.

|
FLENOMID XR®, Flecainida, Gapsulas de Liberacién Prolongada

{
' PROYECTOQ de PROSPECTO INFORMACION para ef PACIENTE

‘

4, ‘Cuéles-son los posibles efectos adversos de FLENOMID XR

Al igual que todos los medicamentos, FLENOMID XR puede producir eféctos
adversos, aunque no todas las personas los sufran,

- I En algunas personas que padecen trastomos del ritmo cardiaco se lnformarcn
situaciones de insuficiencia cardiaca grave y estados de shock. 1

I
- Emperoramiento de un trastorno del ritmo cardiaco o enlentecimiento del ritmo
del corazdn, sobre todo en personas de edad avanzada.
|

- Al igual que el resto de los medicamentos antiarritmicos puede agravar la

alteracion del ritmo cardiaco ya existente o provocar la aparicién de eventos nuevos.
i

- Con las dosis mas altas se observaron: mareos, visién borrosa, temblores,
sensamén de inestabilidad. Estas, en general, desaparecen disminuyendo las dosns

- Dolor de cabeza y cansancio. !
i X
- Malestar digestivo y nauseas.

|
- Con el tratamiento cronico se observaron algunos sintomas respiratorios como
respiracion entrecortada, fiebre y tos.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Ante la eventualidad de una sobre dosificacién concurrir al hospital mas cercano 0
comunicarse con los centros de Toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247
Hospital Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777
-| Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800 3330 160

Para otras consultas:
Centro de atencién telefénica de Laboratorio Elea 0800-333-3532

Ante cualqu:er inconveniente con el producto el paciente puede llenar la Ficha
que eista en [a pagina Web de la ANMAT:;

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234.

5. Conservacién de FLENOMID XR

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
- 1
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LABORATORIO ELEA S.A.CLE. y A.
FLENOMID XR®, Flecainida, Capsulas de Liberacitn Prolongada

PROYECTOQ de PROSPECTO INFORMACGION para el PACIENTE

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en
caja. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C, en su envase original protegido de fa luz y
humedad.

6. Contenido del envase e informacién adicional
Composicién de FLENOMID XR

J
El principio activo es Flecainida.

Presentaciones de FLENOMID XR

FLENOMID XR 50. Cada capsula de liberacién prolongada contiene 50 mg

Flecaimda acetato. '

FLENOMID XR 100. Cada capsula de liberacién prolongada contiene 100 mg
Flecainida acetato.

FLENOMID XR 150. Cada capsula de liberacién prolongada contiene 150 mg
Flecainida acetato,

FLENOMID XR 200. Cada cépsula de liberacion prolongada contiene 200 mg
Flecainida acetato.

MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

MANTENER EN EL ENVASE ORIGINAL

onmot ”"

- DURAN Jimer{Q)
. CUIL 272954200!0
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LABORATORIO ELEA S.A.CLF. y A.
FLENOMID XR®, Flecainida, Capsulas de Liberacién Prolongada
: PROYECTO de PROSPECTO
' FLENOMID XR
Flecainida 50 — 100 - 150 - 200 mg
Capsulas de liberacioén prolongada
Industria Argentina Venta Bajo Rec{eta
I
!
FORMULA: '

Cada capsula de liberacion prolongada de 50 mg contiene: Flecainida acetato 50 mg.

Excipientes: Povidona (K-25), Celulosa microcristalina (PH 101), Crospovidona (tipo A),
Dioxido de silicio, Estearato de magnesio, Eudragit S-100, Macrogol 400, Talco, Etanol
anhidro.

I
4

Cada capsula de liberacion prolongada de 100 mg contiene: Flecainida acetato 109 mg.
Excipientes: Povidona (K-25), Celulosa microcristalina (PH 101), Crospovidona (tipo A),
Dioxido de silicio, Estearato de magnesio, Eudragit S-100, Macrogol 400, Talco, Etjanol

anhidro. l

Cada capsula de liberacién prolongada de 150 mg contiene: Flecainida acetato 150 mg.
Excipientes: Povidona (K-25), Celulosa microcristalina (PH 101), Crospovidona {tipo A),
Dioxido de silicio, Estearato de magnesio, Eudragit S-100, Macrogol 400, Talco, Etancl

anhidro.

Cada cépsula de liberacion prolongada de 200 mg contiene: Flecainida acetato 200 mg.
Excipientes: Povidona (K-25), Celulosa microcristalina (PH 101), Crospovidona (tipo A),
Dioxido de silicio, Estearato de magnesio, Eudragit S-100, Macrogol 400, Talco, Etanol

anhidro. '

ACCION TERAPEUTICA:
FLENOMID XR es un medicamento antiarritmico. Cédigo ATC: C01BC04

Pagina 1de 8
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LABORATORIO ELEA SACLF.y A,
FLENOMID XR@®, Flecainida, Capsulas de Liberacién Prolongada

PROYECTO de PROSPECTO
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INDICACIONES: ;

FLENON%ID XR estd indicado para el tratamiento preventivo de los pacientes que, sin
alteracién de la funcién ventricular, presentan episodios de taquicardia supraventricular,
fibrilacion o aleteo auricular paroxistico, arritmias asociadas al Wolff Parkinson White
documentados, asociados a sintomas incapacitantes.

FLENOMID XR esta indicado en la prevencion de taquicardia ventricular sostenlda en

ausenma| de deterioro de la funcién contractil del ventriculo izquierdo. ;

- |
Las arrltmlas de inicio reciente responderan con mayor facilidad a FLENOMID XR. Las
capsulas de FLENOMID XR deben ser utilizadas para el mantenimiento del ritmo| sinusal
después de su conversién por otros medios.

ACCION FARMACOLOGICA:

i
FLENOMID XR es un antiarritmico con propiedades estabilizantes de las membranas
celulares! En la clasificacién de Vaughan-Williams corresponde a la clase 1 FLENOMID
XL contlene microgranulos recubiertos con un polimero que permite la Inberacxén
modifi cada del principio activo Flecainda. Cada microgranulo constituye una fotma de
I|bera0|6n modificada de Flecainide acetato lo que permite una prolongacién del tiempo de

absorcion sin modificar los pardmetros de eliminacién.
r
Farmacocmétlca Por via oral se absorbe mas del 80%; los alimentos no alteran su

absorcnﬁn Luego de la administracion de una cépsula de FLENOMID AL, las
concentracnones de Flecainda del plasma aumentan gradualmente después de' 2a3
horas hasta llegar a un pico plasmatico entre las 21 a 25 hs. Estos niveles se mantienen

Pagina 2de 8
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FLENOMID XR®, Flecainida, Capsulas de Liberacién Prolongada

|
‘ PROYECTP de PROSPECTO

en una meseta hasta después de las 30 hs. Flecainida presenta, en los individuos sanos,
una vida media de eliminacién plasmética de 20 horas en promedio, con gran variabilidad
(12 a 27 hs) que no se modifica con la forma farmacéutica de liberacién prolongada (XL).
El acetato de Flecainida es amplia y rapidamente distribuido en los tejidos. El volumen de
distribucion es 8,31 | / kg. La unién a proteinas es baja (aproximadamente 40%) por lo
tanto no son esperables interacciones dependientes de la ligadura proteica. Se alcanza el
estado de equilibrio después de cinco dias de tratamiento con fluctuaciones minimas. La
eliminacion se realiza principalmente por |a orina bajo la forma de droga inalterada (30%)
y de metabolitos; en las heces sélo se elimina el 5%. Fl:ecainida
tambien se elimina por metabolismo hepatico, especialmente a través de la isoforma
CYP2Ds,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

FLENOMID XR debe ser ingerido una vez por dia, en el mismo horario. Puede tomarse
antes, durante o después de las comidas. FLENOMID XR, al ser una cépsula de
liberacién prolongada, no debe ser abierta, pamda masticada.

No debe ser utilizado para el control de las arritmias en situaciones agudas. El tratamiento
debe iniciarse por via intravenosa u oral con Flecainida de liberacién inmediata y
posteriormente cambiar a una forma de liberacién prolongada como FLENOMID XR,

Taquicardias supraventriculares documentadas: La posologia inicial es de 100 mg una
vez al dia. En caso de resultar necesario se pueden aumentar las dosis cada 4 ¢ § dias
para llegar a una dosis de mantenimiento de 200 mg una vez al dia. La dosis méaxima es
de 300 mg/dia. '

Taquicardias ventriculares documentadas: La posologia usual es de 200 mg una vez
al dia. En caso de resultar necesario se pueden aumentar las dosis cada 4 6 5 dias sin
superar Ia dosis maxima de 300 mg/dia. '

En los pacientes ancianos, individuos con antecedente o sospecha de insuficiencia
cardiaca o insuficiencia renal severa (clearance de creatinina s 20 ml/min/m2), la dosis
inicial debe ser de 50 a 100 mg una vez por dia. La dosis, eventualmente, puede
incrementarse o disminuirse de 50 mg por dia. Es necesario un estricto monitoreo clinico
y electrocardlogréf co. Se recomienda monitorear las concentraciones plasmaticas de
Flecainida, particularmente en las siguientes situaciones: Uso concomitante de
amiodarona, insuficiencia renal o hepética o insuficiencia cardiaca congestiva. El rango
terapéutico de la concentracién plasmética es de 0,2 a 1 pg/mi, concentraciones mayores
implican un aumento del riesgo de efectos adversos. La dosis maxima diaria es de 400
mg, para los pacientes tratados por taquicardia ventricular.

Cambio de una forma de Flecainida de liberacién inmediata a FLENOMID XR: Aquellos
pacrentes controlados con 100 mg de Flecainida de liberacién inmediata (en dos tomas

i

!
{
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FLENOMID XR®, Flecainida, Cipsulas de Liberacién Prolongada

PROYECTO de PROSPECTOQ

diarias) pueden cambiar a una sola capsula diaria de 100 mg de FLENOMID XR. Aguellos
pacientes controlados con 200 mg de Flecainida de liberacion inmediata (en dos tomas
diarias) pueden cambiar a una sola cépsula diaria de 200 mg de FLENOMID XR.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conocida a la Flecainida o a alguno de los excipientes. Infarto de
miocardio (agudo © no), salvo en caso de taquicardia ventricular con riesgo vital.
Fibrilacién auricular de larga data cuando no hubo intentos previos de reversién; a ritmo
sinusal y en pacientes con enfermedad valvular hemodindmicamente significativa.
Insuficiencia cardiaca. Shock cardiogénico. Bloqueo AV de 2° o 3° grado. Sindfome de
Brugada conocido. Bloqueo bifascicular (bloqueo de rama derecha mas hemibloqueo
anterior ;izquierdo). Enfermedad del nodulo sinusal. Embarazo. Lactancia. Nifios y
adolescentes menores de 15 afios,

ADVERTENCIAS:

La Flecainida fue incluida en el ensayo clinico multicéntrico, randomizado y doble ciego
CAST (Cardiac Arrhytmia Suppression Trial). En los pacientes con Infarto Agudo de
Miocardic con evolucién de 6 dias a 2 afios se comprobé una mortalidad mayor en
aquellos tratados con Flecainida que en el grupo no tratado (5.1% vs. 2.3%). También’se
ha informado efecto arritmogénico, particularmente en pacientes con fibrilacién o aleteo
auricuiar. .

|

INTERACCIONES:

La Flecainda es un medicamento antiarritmico y las interacciones con otros farmacos
antiarritmicos pueden producir efectos aditivos. Flecainida no puede administrarse
concomitantemente con otros antiarritmicos {sobre todo con antiarritmicos de la clase |).

Las siguientes drogas pueden interactuar con Flecainida: Glucésidos cardiacos;
Flecainida puede provocar que el nivel plasmatico de digoxina se eleve un 15% (esto es
poco probable que sea de relevancia clinica para los pacientes con niveles plasmaticos en
rango terapéutico). Antiarritmicos de clase II: Los betabloqueantes pueden potenciar los
efectos inotrépicos negativos. Antiarritmicos de clase lIl: Cuando Flecainida se indica en
presencia de Amiodarona, la dosis habitual de Flecainida se debe reducir un 50% ¥
monitorizar estrechamente al paciente; ademas, los controles de los niveles plasmaticos
de Flecainida son recomendables en esta circunstancia. Antiarritmicos de clase IV; el uso
concomitante de Flecainda con medicamentos que interactiian sobre los canales dé calcio
no estad recomendada. Antidepresivos: Fluoxetina y Paroxetina pueden incrementar |a
concentracion plasmatica de Flecainida. Con antidepresivos triciclicos puede verse
aumentado el riesgo de aparicién de arritmias. Interacciones a través del citocromo P450
CYP2D6: Flecainida es metabolizado por el CYP2D8, el uso concomitante de farmacos
que inhiben {(por ejemplo: antidepresivos, neurolépticos, propranolol, ritonavir, algunos

1
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antihistaminicos} o inducen (por ejemplo: fenitoina, fenobarbital, carbamazepina) esta
isoenzima pueden incrementa o disminuir los niveles plasmaticos de Flecainida, Uso de
farmacos que alteran los valores de potasio sérico (por’ejemplo diuréticos, laxantes,
corticoides). La hipopotasemia junto con el resto de los trastornos hidroelectroliticos
deben ser corregidos antes de la administracion de Flecainda. Antiepilépticos: los
pacientes que reciben inductores enziméticos (fenitoina, fenobarbital, carbamazepina)
indican solamente un aumento del 30% de la tasa de eliminacién de Flecainida.
Antipsicéticos: Clozapina puede incrementar el riesgo de arritmias. Antimaléricos: La
guinina |incrementa Ja concentracién plasmatica de Flecainda. Antivirales: La
concentracién plasmatica de Flecainda se ve incrementada con el uso concomltante de
Ritonavir, Lopinavir, Indinavir. Esto puede traer aparejado un incremento en e nesgo de
arritmias ventriculares por lo que debe ser evitado su uso. Antihistaminicos H2: Cimetidina
inhibe el metabolismo de la Flecainda. Tratamiento de deshabituacién tabaquica: El
Bupropién al ser metabolizado a través del CYP2D86 debe ser indicado con precaucion.
Anticoagulantes: Flecainda es compatible con el uso concomitante de antlcoagulantes por
via oral.

PRECAUCIONES:

Con la Flecainida, como con el uso de otros agentes antiarritmicos, puede sobrevénir una
forma mas severa de arritmia, aumentar la frecuencia de la arritmia preexistente, o
agravar la severidad de los sintomas. Una variacién espontanea de un trastorno del ritmo
puede sér muy dificil de distinguir de un efecto adverso medicamentoso. En caso de
aparicion de extrasistoles frecuentes yfo polimorfas, el médico debera consuderar la
interrupcién del tratamiento. En pacientes con antecedentes de insuficiencia cardiaca se
debe monitorear estrechamente la funcidn ventricular debido a su efecto inotrépico
negativo. La Flecainida debe ser administrada con precaucién en pacientes con trastornos
preexistentes de la conduccién. Un ensanchamiento del complejo QRS superior a un 25%
del valor basal debe orientar a reducir la posologia. La presencia de hipo o hiperkalemia o
de hipomagnesemia puede favorecer el efecto arritmogénico de los antiarritmicos, por lo
tanto se recomlenda el control y eventual correccién de estas variables antes de iniciar el
tratamlento En el aleteo auricular, debido al riesgo de transformar la conduccion en 1:1,
se recomienda asociar un farmaco enlentecedor del nodo AV. En la insuficiencia renal
como en la edad avanzada, la eliminacién de la Flecainida puede disminuir. La
acumulacrén es el riesgo resuitante, responsable de la aparicion de efectos indeseables.
Este nesgo condiciona la necesidad de adecuar la posologia.

Embarazé: Debido a que no existe experiencia en mujeres embarazadas Flecainida no
debe ser administrada durante el embarazo.

N .
Lactancia: La Flecainida aparece en la leche materna por lo que no debe ser administrado
durante la lactancia. :
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Uso peditrico: No se dispone de estudios sobre la seguridad de la Flecainida en nihos y
adolescentes menores de 15 afios de edad, por lo tanto su uso esta contraindicado en
ellos.

Conduccién de vehiculos y uso de maquinaria: FLENOMID XL tiene un efecto
insignificante o nulo sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas. Sin embargo esta
capacidad puede verse afectada sin un ajuste seguro de la dosis en caso de que
aparezcan efectos adversos como mareos o alteraciones visuales, :

REACCIONES ADVERSAS: 1

Las rea;cciones adversas se enumeran a continuacién por sistemas / 6rganos y su
frecuencia. Las frecuencias son definidas como muy frecuentes (21 /10), frecuentes
(21/100 y <1/10), poco frecuentes (21 / 1.000 y <1/100), raros (= 1 / 10.000 y <1/1000),
muy raras (<1 /10.000) y frecuencia no conocida {no puede estimarse a partir de los datos
disponibles). '

Sangre y. sistema linfatico: Poco frecuentes: anemia, leucopenia, y plaquetopenia.

! * . - .
Trastornos del sistema inmunologico: Muy raras: aumento de los anticuerpos
antinucleares con y sin signos de inflamacién sistémica. !

Desérdenes psiquidtricos: Raros: alucinaciones, depresién, confusion, ansiedad, amnesia,
insomnio.

Sistema Nervioso Central: Muy frecuentes: mareos (transitorios). Raras: parestesia,
ataxia, hipoestesia, hiperhidrosis, sincope, temblor, rubor, somnolencia, fcefalea,
neuropatita periférica, convulsiones, disquinesias. !

Trastomqs oculares y de la visién: Muy frecuentes: deterioro visual con diplopia y visién
borrosa. Muy raras: depositos corneales.

I
Trastornos auditivos y laberinticos: Raras: tinnitus, vértigo. 1

1
l

Trastornos cardiacos: Frecuentes: proarritmia (mas probable en pacientes con cardiopatia
estructural, deterioro de la funcién contractil del ventriculo izquierdo). Poco frecuentes:
Los pacie;ntes con aleteo auricular pueden desarrollar una relaciéon 1:1 de conduccién AV
con aumento del ritmo cardiaco. Frecuencia no conocida: Aumento de los intervalos PR y
QRS. Blogueo AV de 2° grado. Bloqueo AV de 3° grado. Paro cardiaco, bradjcardia,
insuficiencia cardiaca congestiva, angina de pecho, hipotensién arterial, infarto de
miocardio, palpitaciones, pausa sinusual, taquicardia y fibrilacion ventricular.
Desenmascaramiento de Sindrome de Brugada prexistente.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Frecuentes: disnea. Raras:
neumonitis. Frecuencia no conocida: fibrosis pulmonar, enfermedad pulmonar intersticial.

|
1
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Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: nauseas, vémitos, constipacion, dolor
abdominal, anorexia, diarrea, dispepsia, flatulencias.

Trastornos hepatobiliares: Raras: aumento de las enzimas hepaticas con y sin ictericia.
Frecuencia no conocida: insuficiencia hepatica.

Plelytejldo subcutaneo: Poco frecuentes: dermatitis alérgica, erupcién cutanea, alopecia.
Raras: urticaria grave. Muy raras: fotosensibilidad,

Trastornos generales: Frecuentes: astenia, fatiga, fiebre y edema.
SOBREDOSIFICACION:

Se han comunicado sobredosis no fatales con dosis de hasta 8.000 mg de Flecainida, con
concentraciones plasmaticas de la droga de hasta 5,3 meg/ml, pero también han: existido
casos fatales con sobredosis de 1.000 mg. En estos ultimos casos la sobredosus
concomitante de otras drogas o alcohol contribuyé al desenlace fatal. Las manifestaciones
clinicas de la sobredosis de Flecainida pueden incluir: N4useas, vémitos, convuls:ones
hipotension, bradicardia, sincope, ensanchamiento del complejo QRS y/o de los intervalos
QT y PR, taquicardia ventricular, blogueo de rama o del nodo AV, asistolia, insuficiencia
cardiaca' o paro cardiaco. Luego de la cuidadosa evaluacién clinica del paciente, de la
valoracién del tiempo transcurrido desde la ingesta o administracién, de la cantidad de
toxicos ingeridos y descartando la contraindicacién de ciertos procedimientos el
profesional decidira la realizacién o no del tratamiento general de rescate (evacuacion
gastrica), control clinico y electrocardiografico estricto en medio especializado y
tratamiento de soporte que puede incluir la administracion de inotrépicas o estimulantes
cardiacos vy, si fuera necesario, medidas de soporte hemodinamico y respiratorio. No se
han descnpto antidotos especificos. La Flecainida no se elimina por hemodialisis.
Teéncamlente ante la presencia de orina muy alcalina (pH 2 8), la acidificacién de la
misma puede favorecer la eliminacion renal de |la Flecainida.

Ante la eventualidad de una sobre dosificacién concurrir al hospital méas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia.

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247 1
- . Hospital Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777
- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800 3330 160

CONDICIbNES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura inferior a 30 °C, en su envase original protegido de la luz yla
humedad, : %
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PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 30 y 60 capsulas de liberacidn prolongada.

Para otras consultas:

t
Centro de atencién telefénica de Laboratorio Elea 0800-333-3532

MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Laborat?rio ELEAS.A.CIF. yA.

Sanabria 2353 Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Elaborado y Acondicionado en: Avda. Miralcampo 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca
Henares, Guadalajara, Espafia.

Dire¢tor Técnico: Farm. Fernando Toneguzzo
B
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FLENOMID XR ® :
Flecainida 50 mg !
Capsula de liberaciéon prolongada
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FLENOMID XR ® !
Flecainida 150 mg ;
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PROYECTO de ETIQUETA de Envase Secundario
: I
FLENOMID XR ®
Flecainida 100 mg
Cépsula de liberacién prolongada
. . oo
Industria Argentina Venta bajo receta

I
FORMULA.:

[
Cada cépsula de liberacion prolongada de 100 mg contiene: Flecainida acetato 100 mg.
Excipientes: Povidona (K-25), Celulosa microcristalina (PH 101), Crospovidona (tipo A), Dioxido

de SIIICIO Estearato de magnesio, Eudragit 8-100, Macrogol 400, Talco, Etanol anhidro.
i

l |
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION i

Ver Earospecto adjunto.
'1
PRESENTACION
Envases conteniendo 30 y 60 cépsulas de liberacién prolongada.

CONSERVACION
Conservar a temperatura inferior a 30 °C, en su envase original protegido de la luz'y la

I
humedad.

1
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DELALCANCE DE LOS

NINOS.

Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud.
Certificado N° |'
Laboratorio Elea S.A.C.LLF. y A, [
Sanabria 2353, CABA.

Elabdrado y Acondicionado en: Avda. Miralcampo 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca Henares,
Guadalajara, Espafia. CHIALE Carlos Alberto
Dir, Téc.;: Fernando Toneguzzo, Farmacéutico. CUIL 20120911113
Fecha de ultima revisién: ......... : ‘& |
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LABORATORIO ELEA S.ACILF. y A.
FLENOMID XR®, Flecainida 150 mg, Capsulas de Liberacitn Prolongada
[ PROYECTO de ETIQUETA ds Envese Secundario
i
FLENOMID XR ®
. Flecainida 150 mg
i Capsula de liberacién prolongada
!
Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA:

Cada capsula de liberacion prolongada de 150 mg contiene: Flecainida acetato 150 mg.
Excipientes: Povidona (K-25), Celulosa microcristalina (PH 101), Crospovidona (tipo A), Dioxido
de silicio, Estearato de magnesio, Eudragit $-100, Macrogol 400, Talco, Etanol anh;idro.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver ;]Jrospecto adjunto.

Envaltses conteniendo 30 y 60 capsulas de liberacién prolongada.
|

CONSERVACION
Conservar a temperatura inferior a 30 °C, en su envase original protegido de la luz y la

humedad.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DELALCANCE DE LOS
NINOS.

Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio Elea S.A.C.LF. y A.

Sanabria 2353, CABA.

Elaborado y Acondicionado en: Avda. Miralcampo 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca Henares,
Guadalajara, Espaiia.

Dir. Tec.: Fernande Toneguzzo, Farmacéutico.
Fecha de ultima revisién: .........
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FLENOMID XR®, Flecalnida 200 mg, Capsulas de Liberacién Prolongada
PROYECTO de ETIQUETA de Envase Secundarlo
FLENOMID XR ®
Flecainida 200 mg :
| Cépsula dae liberacién prolongada !
Industria Argentina Venta bajo receta

|
FORMULA: ,

Cada cépsula de liberacién prolongada de 200 mg contiene: Flecainida acetato 200 mg.
Excipientes: Povidona (K-25}), Celulosa microcristalina (PH 101), Crospovidona (tipo A}, Dioxido
de silicio, Estearato de magnesio, Eudragit S-100, Macrogo! 400, Talco, Etanol anhidro.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
Envases conteniendo 30 y 60 capsulas de liberacién prolongada.

I
CONSERVACION

Conservar a temperatura inferior a 30 °C, en su envase original protegido de la luz y la
p y

humedad.

MAN;fENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DELALCANCE DE LOS
NINOS.

| |
Esp, Med. Aut. por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio Elea S.A.C.LF.y A.
Sanabria 2353, CABA.

! ‘
Elabo'lrado y Acondicionado ‘en: Avda. Miralcampo 7, Pol, '~ *4imtam~—=n eﬁ&‘ﬂﬂﬁcéﬂﬁf?ﬁaﬁerto
Guadalajara, Espafia. CUIL 20120911113
Dir. Téc.: Fernando Toneguzzo, Farmacéutico.
Fecha de ultima revision: ......... ~t h
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LABORATORIO ELEA S.AC.LF, y A.
| FLENOMID XR®, Flecainida 50 MG, Cépsulas de Liberacién Prolongada
PROYECTO de ETIQUETA ENVASE SECUNDARIO
FLENOMID XR ® l
Flecainida 50 mg t
Capsula de liberacién prolongada f
1
Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA;

|
Cada capsula de liberacién prolongada de 50 mg contiene: Flecainida acetato 50 mig.
Excipientes: Povidona (K-25}, Celulosa microcristalina (PH 101), Crospovidaona (tipo A), Dioxid
de SIﬁltCIO Estearato de magnesio, Eudragit S-100, Macrogol 400, Talco, Etanol anhidro.

(o]

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
Envases conteniendo 30 y 60 capsulas de liberacién prolongada.

CONSERVACION
Oonsfervar a temperatura inferior a 30 °C, en su envase original protegido de laluz 'y la

humedad.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. |

Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A.

Sanabria 2353, CABA.

Elaborado y Acondicionado en: Avda. Miralcampo 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca Henares,
Guadalajara, Espafia.

Dir. Téc.: Fernando Toneguzzo, Farmacéutico. .

Fécha de altima revisién: ......... CHIALE 'Carlos Alberto

CUIL 2012091111
" . T
{
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/] ' DURAN Jimena Mariel
onmat CUIL 27295426573
LABORATORIO ELEA SACIFYA
CUIT 30500571485
Presidencia |
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31 de Imarzo de 2017

DISPOSICION N° 3040

' CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO .
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) | !

CERTIFICADO N° 58336

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000162-16-0

|
Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

| Troquel
FLECAINIDA ACETATO 50 mg - CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA | l 646026
FLECAINIDA ACETATO 200 mg - CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA ‘ 646055
FLECAINIDA ACETATO 100 mg - CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA 646039
FLECAINIDA ACETATO 150 mg - CAPSULA DE LIBERACION PRCLONGADA 646042

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén

,ﬁ. CUIL 27319639956
r

anmaot |

Tei. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argantina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrana 1480 Av. Caseros 2161 P4 dsdlnidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 859 :
(Cloqw Lo ‘munn\ (ar AT FETET-Y YA rnna L OB AATL Cabn {01 r}ﬁgAam Lann )

E’ W El presente documenio electronica ha sudc ﬁrmado dlgrtalmente en !os térmmos de la Ley} N* 25 505 el Decreto N® 2628!2002 y ‘el Decreto N° 283!2003 -
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DISPOSICION N° 3040 |

| -

, | ;

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

CERTIFICADO N° 58336
i
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Mecijicamentgs,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se Iautorizé ila
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nue:vo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: .

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: LABORATORIO ELEA SACIFYA
Representante en el pais: No corresponde.

N° de Legajo de la empresa: 6137

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FLENOMID XR

Nombre Genérico (IFA/s): FLECAINIDA ACETATO

Concentracion: 50 mg

Folrma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA |

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. {+54-11) 4340-08B00 - http://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrang 1480 Av. Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(CIDQBAAP)i, CABA {€1264AAD), CABA {C1105AAA), CABA {C1087AAL), CABA {C1084AAD), CARA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FLECAINIDA ACETATO 50 mg

Excipiente (s)
POVIDONA K 25 4,2 mg NUCLEO DE MICROTABLETA
CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 9,84 mg NUCLEO DE MICROTABLETA
CROSPOVIDONA(TIPO A) 3,84 mg NUCLEO DE MICROTABLEI’A
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL ANHIDRO 0,72 mg NUCLEO DE MICROTABLETA
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,44 mg NUCLEO DE MICROTABLETA
MACROGOL 400 0,204 mg CUBIERTA DE MICROTABLETA
METACRILICO ACIDO - METILMETACRILATO COPOLIMERO 0,504 g% CUBIERTA DE
. MICROTABLETA
i I'| TALCO 1,464 mg CUBIERTA DE MICROTABLETA
| DIOXIDO DE TITANIO 4 g% CAPSULA

GELATINA 96 g% CAPSULA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETL
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

i da fz Nacidn

COO

Contenido por envase primario: 10 UNIDADES
Contenido por envase secundario: 30 Y 60 UNIDADES
Presentaciones; 30, 60

Periodo de vida Util: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30

°C, EN SU ENVASE ORIGINAL PROTEGIDO DE LA LUZ Y LA
HUIMEDAD.

FORMA RECONSTITUIDA

!Tie'mpo de conservacién: No corresponde !
Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresp!onde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar « Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alslna Sede Central
Av. Belgrant 1480 Av. Caseros 2161 Estades Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Maye 869
(C10932AP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLOB7AAL}, CABA (C1084AAD}, CABA
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Cédigo ATC: CO1BCO04

Aci:ci(’)n terapéutica: TERAPIA CARDIACA

Via/s de administracién: ORAL l

Indicaciones: FLENOMID XR esta indicado para el tratamiento préventivo de los
pacientes que, sin alteracidn de la funcidn ventricular, presentan episodios de
taquicardia supraventricular, fibrilacién o aleteo auricular paroxistico, arritmias
asociadas al Wolff Parkinson White documentados, asociados a sintomas
incapacitantes. FLENOMID XR estd indicado en la prevencién de taquicardia
ventricular sostenida, en ausencia 'de deterioro de la funcién contractil del
ventrlculo izquierdo. Las arritmias de inicio reciente responderan con may
facnlldad a FLENOMID XR. Las capsulas de FLENOMID XR deben ser utmzajl)as para
el mantenimiento del ritmo sinusal después de su conversién por&otros medios.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S i

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
- .
|
LABORATORIOS LICONSA AVENIDA MIRALCAMPO 7, POL. IND. GUADALAJARA ESPANA {REINO DE ESPANA)
$.A. MIRALCAMPO, AZUQUECA DE :
HENARES i

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
o
o

| |
LABORATORIOS LICONSA | AVDA MIRALCAMPO 7, POL. IND. GUADALAJARA ESPANA (REINO DE ESPARNA)
S.A, MIRALCAMPO, AZUQUECA HENARES ! '

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS LICONSA | AVDA MIRALCAMPO 7, POL, IND. GUADALAJARA ESPANA (REINO DE ESPANA)
S.A. | MIRALCAMPO, AZUQUECA HENARES

Tel. (+:54-11] 4340-0B00 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Bﬁigﬁino 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 868
{C1093AAP}, CABA {C1264AAD), CABA {C1101ARA), CABA {C1087AA1), CABA {C1084AAD), CABA
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Razon Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
planta

d)Control de calidad: l

autorizante

LABORATORIQ ELEA 4649/16 SANABRIA 2353 CIUDAD REPUBLICA
SACIFYA AUTONOMA DE [ ARGENTINA

BUENOS ‘
AIRES -
CIUDAD
AUTONOMA DE
BS. AS, |

Pais de elaboracién: ESPANA (REINO DE ESPANA)

Pais de origen: ESPANA (REINO DE ESPANA)

Pais de procedencia del producto: ESPANA (REINO DE ESPANA)

Nombre comercial; FLENOMID XR

Nombre Genérico (IFA/s): FLECAINIDA ACETATO

Concentracién: 100 mg
i
Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

|
: Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaceutlca o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FLECAINIDA ACETATO 100 mg

W

Excipiente (s)
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL ANHIDRO 1,44 mg NUCLEO DE MICROTABLETA
| ESTEARATO DE MAGNESIO 2,88 mg NUCLEO DE MICROTABLETA
POVIDONA K 25 8,4 mg NUCLEO DE MICROTABLETA
CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 19,68 mg NUCLEO DE MICROTABLE'IIA
CROSPOVIDONA(TIPO A) 7,68 mg NUCLEO DE MICROTABLETA |
METACRILICO ACIDO - METILMETACRILATO COPOLIMERO 1,008 mg CUBIERTA DE
MICROTABLETA
MACROGOL 400 0,408 mg CUBIERTA DE MICROTABLETA
TALCO 2,928 mg CUBIERTA DE MICROTASLETA
OXIDO DE HIERRO NEGRO (CI N°77499) 0,1429 g% CAPSULA
DIOXIDO DE TITANIO 4 g% CAPSULA
GELATINA 95,8571 g% CAPSULA

Tel. (+|S4-L ) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina .
|

— |
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centraf

Ay, Belgrano 1480 Av. Cageros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Malo 869

(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD); CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

SEMISINTETICO
i En!vase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: 10 UNIDADES }

Contenido por envase secundario: 30 Y 60 UNIDADES
Presentaciones: 30, 60
IPelrl'odo de vida atil: 36 MESES

'Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C } |

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30

°C, EN SU ENVASE ORIGINAL PROTEGIDO DE LA LUZ Y LA

HUMEDAD.

FORMA RECONSTITUIDA 7
Tiempo de conservacion: -No corresponde l
Forma de conservacidn, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

ICéciiigo ATC: CO01BC04

'Accic'm terapéutica: TERAPIA CARDIACA,

Via/s de administracion: ORAL

Minis:tanL de Salpd
Prestfjenﬁm dela Nacidn

Indicaciones: FLENOMID XR esta indicado para el tratamiento preventivo de los

pacientes que, sin alteracion de la funcién ventricular, presentan episodios de
taquicardia supraventricular, fibrilacién o aleteo auricular paroxistico, arritmias

asociadas al Wolff Parkinson White documentados, asociados a sintomas

incapacitantes. FLENOMID XR esta indicado en la prevencién de taquicardia

ventricular sostenida, en ausencia de deterioro de la funcion contractil del

venltriculo izquierdo. Las arritmias de inicio reciente responderdn con mayor

facilidad a FLENOMID XR. Las cépsulas de FLENOMID XR deben ser utilizadas para

Tel. (+54 i ) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina ’

Productos Médloos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrang 1480 Av. Casaros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, da Mayo 86%
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {CL087AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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el mantenimiento del ritmo sinusal después de su conversién por otros medios.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
I

2\ Ministerip de Salud
Prosidan i de la Nacién

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
!
LABORATORIOS LICONSA AVDA MIRALCAMPO 7, POL., IND. GUADALATARA ESPANA (REINO DE ESPANA)
S.A. MIRALCAMPO, AZUQUECA DE |
HENARES :
b)Acondicionamiento primario:
. |
Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS LICONSA AVDA MIRALCAMPO 7, POL IND, GUADALAJARA ESPANA (REINC DE ESPANA)
S.A, MIRALCAMPQ, AZUQUECA DE
HENARES
| - . . '
€)Acondicionamiento secundario: i
Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais :
LABORATORIOS LICONSA AVDA MIRALCAMPO 7, POL. IND. GUADALAJARA ESPANA {REIND PE ESPARNA)
S.A, MIRALCAMPO, AZUQUECA DE '
. HENARES

cll)ControI de calidad:

1 R |
Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais'
autorizante planta ' |
LABORATORIC ELEA 4649/16 SANABRIA 2353 CIUDAD REPUBLICA
SACIFYA AUTONOMA DE | ARGEAITINA
BUENOS ‘
AIRES -
CIUDAD
AUTONOMA DE
. 8S, AS,
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdiblica hrgentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
{C1093AAP}, CABA

Ay, Caseros 2161
(C1264A8D}, CABA

Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Alsina 665/671
{C1087ARI), CABA
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Pais de elaboracién: ESPANA (REINO DE ESPANA) ’

Pais de origen: ESPANA (REINO DE ESPANA)

Pais de procedencia del producto: ESPANA (REINO DE ESPANA)
Nombre comercial: FLENOMID XR

Nombre Genérico (IFA/s): FLECAINIDA ACETATO
|

Concentracién: 200 mg

Forma farmacéutica; CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

, . . . 0 - I |
Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéu

porcentual

tica o

Mittisterio de Satud
Presidencia de la Nacién

- —— -

[Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

FLECAINIDA ACETATO 200 mg

Excipiente (s)

ESTEARATO DE MAGNESIO 5,76 mg NUCLEO DE MICROTABLETA
POVIDONA K 25 16,8 mg NUCLEQ DE MICROTABLETA

CROSPOVIDONA(TIPO A) 15,36 mg NUCLEO DE MICROTABLETA

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL ANHIDRO 2,88 mg NUCLEO DE MICROTABLETA
METACRILICO ACIDO - METILMETACRILATO COPCLIMERO 2,016 mg CUBIERTA DE
MICROTABLETA

MACROGOL 400 0,816 mg CUBIERTA DE MICROTABLETA

TALCO 5,856 mg CUBIERTA DE MICROTABLETA

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI=77491) 0,0857 g% CAPSULA

OXIDO DE HIERRO NEGRO (CI N°77499) 0,1429 g% CAPSULA

DIOXIDO DE TITANIO 5 g% CAPSULA

GELATINA 94,7714 g% CAPSULA

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 39,36 mg NUCLEO DE MICROTABLETA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO o)

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: 10 UNIDADES
Contenido por envase secundario: 30 Y 60 UNIDADES

Presentaciones: 30, 60

Tel. (-&54-1;1) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repibllca Argentina
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Productos Médicos
Av. Belgrand 1480
(C1093A4P}, CABA

It

§

INAME
Av. Casaeros 2161
{C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
{€C1101AAA}, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C1087AAI), CABA
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Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084A4D), CABA
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Periodo de vida (til: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30
°d, EN SU ENVASE ORIGINAL PROTEGIDO DE LA LUZ Y LA

| HUMEDAD,

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No corresponde g
Forma de conservacidn, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: CO1BCO04

'Accién terapéutica: TERAPIA CARDIACA

Via/s de administracion: ORAL |

Indicaciones: FLENOMID XR estd indicado para el tratamiento preventivo de los
pacientes que, sin alteracidn de la funcién ventricular, presentan episodioside
taquicardia supraventricular, fibrilacién o aleteo auricular paroxistico, arritmias
as¢ciadas al Wolff Parkinson White documentados, asociados a sintomas
incapacitantes. FLENOMID XR estd indicado en la prevencién de taquicardia

= ventricular sostenida, en ausencia de deterioro de la funcién contractil del |
ventrlculo izquierdo, Las arritmias de inicio reciente responderdan con mayor
facilidad a FLENOMID XR. Las capsulas de FLENOMID XR deben ser utlllzad‘as para
el mantenimiento del ritmo sinusal después de su conversién por otros medlos

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S |
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal: |

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Saocial Domicilio de la planta Localidad Pais :
13
[ABORATORIOS LICONSA | AVDA. MIRALCAMPO 7, POL. IND. GUADALAJARA ESPANA (REINO DE ESPANA)
S.A, MIRALCAMPO, AZUQUECA DE I 1
HENARES |

Tal. {+54-11) 4340-0800 - http;//www.anmat.gov.ar - Repdblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sade Alsina Sede Central

Av. Belgrang 1480 Av. Cagerps 2161 Estados Unidos 25 Algina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP)|[ CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C10B7AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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b)Acondicionamiento primario:

|

N\ Ministerio de Salud

¥/ Presidencia dela Nacitn

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS LICONSA | AVDA MIRALCAMPO 7, POL.IND., GUADALAJARA ESPANA (REINC DE ESPANA)
S.A MIRALCAMPO, AZUQUECA DE

: HENARES I

|

c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Domcilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS LICONSA | AVDA. MIRALCAMPO 7, POL. IND. GUADALAJARA ESPANA (REINO DE ESPANA)
S.A, MIRALCAMPQ, AZUQUECA DE

HENARES

d)Control de calidad:

Domicilio de la
planta

Razén Social Namero de Disposicién

| autorizante

Localidad

Pals

LABORATORIO ELEA SANABRIA 2353

SACIFYA

4649/16

CIUDAD
AUTONOMA DE
BUENOS
AIRES -
CIUDAD
AUTONOMA DE
BS. AS,

REPUBLICA
ARGENTINA

J -~ -~
Pais de elaboracion: ESPANA (REINO DE ESPANA)
Pais de origen: ESPANA (REINO DE ESPANA)

Pais de procedencia del producto: ESPANA (REINO DE ESPANA)

Nombre comercial: FLENOMID XR
i
|
Nombre Genérico (IFA/s): FLECAINIDA ACETATO

Concentracion: 150 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Fc’:irmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

|
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productas Médicos
Av, Belgrand 1480
(C1093AAP], CABA

Sede Alstna
Alsina 665/671
{C1087AA]1), CABA

INAME
Av. Casgros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA
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porcentual |

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

FLECAINIDA ACETATO 150 mg

Excipiente (s)

POVIDONA K 25 12,6 mg NUCLEQ DE MICROTABLETA
CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 29,52 mg NUCLEQ DE MICROTABLETA
CROSPOVIDONA(TIPO A) 11,52 mg NUCLEQ DE MICROTABLETA

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL ANHIDRO 2,16 mg NUCLEO DE MICROTABLETA
ESTEARATO DE MAGNESIO 4,32 mg NUCLEO DE MICROTABLETA

METACRILICO ACIDO - METILMETACRILATO COPOLIMERO 1,512 mg CUBIERTA DE
MICROTABLETA

MACROGOL 400 0,612 mg CUBIERTA DE MICROTABLETA

TALCO 4,392 mg CUBIERTA DE MICROTABLETA

DIOXIDO DE TITANIO 4 g% CAPSULA

GELATINA 95,7142 g% CAPSULA N ‘
OXIDO DE HIERRO NEGRO (CI N°77499) 0,2858 g% CAPSULA . !

Minisflariir de Safud

Presidencia de fa Naeitn

1Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

SE!MISINTETICO
|Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

'Contenido por envase primario: 10 UNIDADES

Contenido por envase secundario: 30 Y 60 UNIDADES
Presentaciones: 30, 60
Periodo de vida Util: 36 MESES

|
Foz"ma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C i

Otras condicicnes de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30

°C EN SU ENVASE ORIGINAL PROTEGIDO DE LA LUZ Y LA

IHUVEDAD.

|

'[ORMA RECONSTITUIDA

iTiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Tel. (-0?54-1 1) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina

Productos iMédicos INAME INAL Sede Alslna Sede Central
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(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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m%mmmgmt“ @ Ministario de Satud

{7 Presidencia de i3 Nacién

Moy ¥ Tecraloghs Mdcion

Cédigo ATC: CO01BC04

Accidn terapéutica: TERAPIA CARDIACA,
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: FLENOMID XR estd indicado para el tratamiento preventivo de los
pacientes que, sin alteracion de la funcién ventricular, presentan episodios de
taquicardia supraventricular, fibrilacion o aleteo auricular paroxistico, arritmias
asociadas al Wolff Parkinson White documentados, asociados a sintomas
incapacitantes. FLENOMID XR esta indicado en la prevencién de taquicardia
ventricular sostenida, en ausencia de deterioro de la funcidn contractil del
ventriculo izquierdo. Las arritmias de inicio reciente responderan con mayor
facilidad a FLENOMID XR. Las cépsulas de FLENOMID XR deben ser utilizadas para
el mantenimiento del ritmo sinusal después de su conversién por otros medios.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais _
LABORATORIOS LICONSA, AVDAMIRALCAMPO 7, POL. IND. GUADALAJARA ESPANA {REINO DE ESPANA)
S.A., MIRALCAMPO, AZUQUECA DE

HENARES

b)Acondicionamiento primario:

Razébn Social Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATORIOS LICONSA | AVDA MIRALCAMPQ 7, POL. IND. GUADALAJARA ESPANA (REINC DE ESPANA)
S.A.| MIRALCAMPQ, AZUQUECA DE

! HENARES |

c)Acondicionamiento secundario: !

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, da Maya 869
(C1033AAP}, CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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99 m&t A\ Miisteria de Salud

Fresidenqia dela Nacién

Arnertod v Teonologlo WMdcion :
LABORATCORIOS LICONSA | AVDA MIRALCAMPO 7, POL, IND. GUADALAJARA ESPANA (REINO DE ESPANA)

S.A. MIRALCAMPO, AZUQUECA DE i

HENARES . |

d)}Control de calidad: ‘

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

| autorizante planta |

LABORATORIO ELEA 4649/16 SANABRIA 2353 CIUDAD _ REPUBLICA
SACIFYA AUTONOMA DE | ARGENTINA

: BUENOS |
AIRES - |
CIUDAD
AUTONOMA DE
BS. AS.

J ~ ~
Pafs de elaboracién: ESPANA (REINO DE ESPANA)
Pais de origen: ESPANA (REINO DE ESPARNA)

Pais de procedencia del producto: ESPANA (REINO DE ESPANA)

Ellpresente Certificado tendré una validez de cinco (5) afiosa partir de
fecha del mismo.

d

|
|

Expediente N°: 1-0047-2001-000162-16-0

CHIALE Carlos Alberto '
CUIL 20120911113

| anma

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina l
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Praductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrol
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estadaos Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(CI093MP]! CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1LOB7AAL), CABA (C1034AAD],. CABA
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