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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2026-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-010581-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010581-17-4 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A., solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada BIORGAN 100 - BIORGAN - BIORGAN AP / TRIMEBUTINA, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, TRIMEBUTINA 100 mg — TRIMEBUTINA
200 mg; COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, TRIMEBUTINA 300 mg;
aprobada por Certificado N° 50.596.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada BIORGAN 100 — BIORGAN - BIORGAN AP / TRIMEBUTINA, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, TRIMEBUTINA 100 mg - TRIMEBUTINA
200 mg; COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, TRIMEBUTINA 300 mg; el
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2017-26416143-APN-
DERM#ANMAT (Comprimidos de liberacion prolongada) — IF-2017-26415515-APN-
DERM#ANMAT (Comprimidos); e informacion para el paciente obrante en el documento IF-
2017-26239913-APN-DERM#ANMAT (Comprimidos de liberacion prolongada) — IF-2017-
26416469-APN-DERM#ANMAT (Comprimidos).

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.596, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-010581-17-4

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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PROSPECTO PARA PRESCRIBIR

BIORGAN AP
TRIMEBUTINA

Comprimidoes de liberacion prolongada
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA:

Cada comprimido de liberacién prolongada BIORGAN AP contiene:

Trimebutina maleato 300 mg.

Excipientes: lactosa, povidona K90, hidroxipropilmetilcelulosa E 15,
hidroxipropilmetilcelulosa K 100, estearato de magnesio, laca amarillo quinoleina al
30%, celulosa microcristalina c.s.

ACCION TERAPEUTICA:
Modificador de la motilidad digestiva. (Cédigo ATC: AO3A A05)

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico del dolor abdominal y alteraciones del transito intestinal
relacionado con trastornos funcionales del tubo digestivo. Dolor postprandial en el
sindrome de colon irritable en adultos y nifios mayores de 12 afios. No usar para el
célico infantil.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion farmacolégica La trimebutina actia como agonista opioide y a través de la
liberacion de péptidos en el sistema nervioso del intestino. Tiende a inhibir la motilidad
de tipo postprandial y a desencadenar la motilidad de tipo ayuno (complejo motor
migrante).

Farmacocinética: por via oral se absorbe rapidamente. Su unién proteica es baja, se
sabe que atraviesa placenta. Su vida media es de 2 horas, su metabolismo hepatico y
su eliminacion renal.

POSOLOGIA/DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION

La mayoria de los pacientes pueden controlar la sintomatologia con 1 comprimido por
dia, preferentemente antes de una de las comidas principales. En caso de necesidad,
y de acuerdo al mejor criterio médico, la dosis puede incrementarse a 2 comprimidos
por dia a intervalos regulares, preferentemente antes de las comidas.

Se recomienda no tomar por mas de un mes. No utilizar como medicacién a largo
plazo.

CONTRAINDI ACION\EJ

IVAX ARG A SA. IVAX AR TINA S.A.
ROSAN COL MBO ALFREDO WEBER
F ACEUT CA Apoderado
Directora Técnica IF-2017-26416143-APN-DERM#ANMAT
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Hipersensibilidad a la trimebutina o a sus excipientes. Miastenia gravis. Primer
trimestre de embarazo. Lactancia. Niznores de 12 anos.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

La respuesta sintomatica al tratamiento con trimebutina no excluye la existencia de un
proceso organico especifico causante de las alteraciones de la motilidad del tubo
digestivo, tales como infecciones intestinales agudas o cronicas, parasitosis,
diverticulosis, neoplasias, etc.

No se dispone de datos suficientes para recomendar su uso por periodos mayores a 1
mes.

El sindrome de colon irritable es una patologia con multiples manifestaciones y alta
respuesta a placebo, por [o que es dificil evaluar la eficacia de una droga en su
tratamiento. Sin embargo existe evidencia que sustenta el uso de trimebutina en el
tratamiento del dolor postprandial. El tratamiento debe orientarse a los sintomas, no
existe terapia de mantenimiento.

Embarazo: No se han comprobado efectos teratogénicos en animales. No se ha
establecido la seguridad del uso de Trimebutina durante el embarazo. Como medida
de precaucion, la Trimebutina preferiblemente no deberia se utilizada durante el primer
trimestre del embarazo. La administracion durante el segundo y tercer trimestre del
embarazo solo deberia ser considerada si el beneficio esperado para la madre es
mayor a un posible riesgo para el feto.

Pediatria: No hay suficiente evidencia de seguridad y efectividad con Trimebutina en
ninos, por lo cual se recomienda no usarlo en ninos menores de 12 anos.

Geriatria: Los ancianos habitualmente tienen funciones fisioldgicas disminuidas, por lo
que se recomienda precaucién, por gjemplo reduccion de dosis.

Interacciones con otros medicamentos: La administracién concurrente con
farmacos antiacidos alcalinos puede interferir con el efecto terapéutico de trimebutina.
En estos casos se aconseja admiristrar los farmacos alcalinos al menos 3 horas luego
de la ingesta de Trimebutina.

Estudios en animales demostraron un aumento del efecto de drogas curarizantes.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones
de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

REACCIONES ADVERSAS

Habitualmente resulta bien tolerada.

Las reacciones adversas mas comunes son rash, constipacion, diarrea, boca seca,
decaimiento, mareos y sensacion de frio/calor.

Se han comunicado las siguientes reacciones adversas en pacientes que recibieron
Trimebutina durante los estudios clinicos. Muy frecuentes = 1/10 (= 10%), frecuentes =
1/100 a < 1/10 (= 1% y < 10%), infrecuentes = 1/1000 a < 1/100 (2 0,1% y < 1%), raras
2 1/10.000 a < 1/1000 (= 0,01% y < 0,1%), muy raras < 1/10.000 (< 0,01%),
desconocida (no puede ¢’ lcularse a partir de los datos disponiblesa).

IVAX ARGE A S.A. IVAX ARG INA S.A.
ROSAN  OLOMBO ALFREDO WEBER
FA  ACEUTICA Apoderado
irectora Técnica IF-2017-26416143-APN-DERM#ANMAT
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Clasificacion de | Frecuencia | Reaccion adversa

oérganos por

sistema

Trastornos del | Desconocida | Hipersensibilidad*"
sistema

inmunoldgico

Trastornos de la | Infrecuentes | Exantema

piel y del tejido | Desconocida | Reacciones cuténeas intensas incluidas pustulosis
subcutdneo exantematosa aguda generalizada*, eritema
multiforme*, erupcion cutdnea tdxica*, dermatitis
exfoliante* y dermatitis de contacto*, dermatitis*,
eritema*, prurito* y urticaria*.

*Reaccion adversa identificada después de la comercializacion.

1De los casos de hipersensibiidad al medicamento que se informaron
postcomercializacion afectaron principalmente a la piel (por ej: dermatitis de contacto,
dermatitis, prurito, urticaria).

SOBREDOSIFICACION

Aun no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.

En caso de sobredosis, el tratamiento que debe iniciarse sin demoras, es sintomatico y
de sostén de la funcidn cardiovascular y respiratoria. Debera inducirse el vémito,
tomando las precauciones adecuadas para evitar la aspiracion del mismo,
especialmente en el caso de nifios. No debe inducirse el vomito en pacientes con
alteraciones de la conciencia o en nifos de un ano. Con posterioridad a la emesis se
puede intentar la adsorcion de la croga restante en el estbmago con carbon activado.
Si no se puede inducir el vomito o ello estuviera contraindicado, efectuar lavado
gastrico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia: - Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez:
(011) 4962-6666/2247 - Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original a temperatura menor de 30°C.

PRESENTACION:
BIORGAN AP: envases conteniendo 10, 20, 40, 500 y 1000 comprimidos de liberacion
prolongada siendo los dos ultimos PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 50.596
IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW) Ciudad Autonoma de
Bs. As.

Directora Técn a B. Colombo (Farmacéutica)
IVAX ARGE A S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
ROSAN OL MBO ALFREDO WEBER
F ACEUTICA Apoderado
Directora Técnica |F-2017-26416143-APN-DERM#ANMAT
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MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: .../...
[LOGO]

IVAX ARG IVAX AR MTINA S.A.

ROS ALFREDO WEBER
F Apoderado

IF-2017-26416143-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Ao de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: DI-2018-2026-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes5 de Marzo de 2018

Referencia: prospectos comp liberacion prolong 10581-17-4 certif 50.596

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO PARA PRESCRIBIR

BIORGAN 100
TRIMEBUTINA
Comprimidos 100 mg

BIORGAN
TRIMEBUTINA
Comprimidos 200 mg

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA

Cada comprimido de BIORGAN 100 contiene:

Trimebutina maleato 100,00 mg.

Excipientes: lactosa, celulosa microcristalina, povidona, almidén glicolato de sodio,
dioxido de silicio coloidal, talco, estearato de magnesio c.s.

Cada comprimido de BIORGAN contiene:

Trimebutina maleato 200,00 mg.

Excipientes: lactosa, povidona K30, almidén glicolato sodico, estearato de magnesio,
celulosa microcristaling, diéxido de silicio coloidal, talco, c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Modificador de la motilidad digestiva. (Cédigo ATC: A03A A05)

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico del dolor abdominal y alteraciones del transito intestinal
relacionado con trastornos funcionales del tubo digestivo. Dolor postprandial en el
sindrome de colon irritable en adultos y niftlos mayores de 12 afos. No usar para el
colico infantil.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion farmacolégica: La trimebutina actia como agonista opioide y a través de la
liberacion de péptidos en el sistema nervioso del intestino. Tiende a inhibir la motilidad
de tipo postprandial y a desencacenar la motilidad de tipo ayuno (complejo motor
migrante).

Propiedades Farmacocinéticas: Por via oral se absorbe rapidamente. Su unién a
proteinas plasmaticas es baja, se sabe que atraviesa la placenta. Su vida media es de
2 horas, su metabolismo es hepatico y su eliminacion renal.

POSOLOGIA/  SIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION

v RGE INAS.A. IVAX AR LNTINA S.A.
ROSANA OLOMBO ALFREDO WEBER
FAR CEUTICA Apoderado
D tora Técnica |F-2017-26416143-APN-DERM#ANMAT
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La dosis habitual comprende desde un minimo de 300 mg por dia hasta un
maximo de 600 mg por dia, preferentemente repartidos en tres tomas diarias a
intervalos regulares. Se recomienda no tomar por mas de un mes. No utilizar como
medicacién a largo plazo.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la trimebutina 0 a sus excipientes. Miastenia gravis. Primer
trimestre de embarazo. Lactancia. Menores de 12 afos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La respuesta sintomatica al tratamiento con trimebutina no excluye la existencia de un
proceso organico especifico causante de las alteraciones de la motilidad del tubo
digestivo, tales como infecciones intestinales agudas o cronicas, parasitosis,
diverticulosis, neoplasias, etc.

No se dispone de datos suficientes como para recomendar su uso por periodos
mayores a 1 mes.

PRECAUCIONES

El sindrome de colon irritable es una patologia con mdltiples manifestaciones y alta
respuesta a placebo, por lo que es dificil evaluar la eficacia de una droga en su
tratamiento. Sin embargo existe evidencia que sustenta el uso de trimebutina en el
tratamiento del dolor postprandial. El tratamiento debe orientarse a los sintomas, no
existe terapia de mantenimiento.

Embarazo: No se han comprobado efectos teratogénicos en animales. No se ha
establecido la seguridad del uso de Trimebutina durante el embarazo. Como medida
de precaucion, la Trimebutina preferiblemente no deberia se utilizada durante el primer
trimestre del embarazo. La administracién durante el segundo y tercer trimestre del
embarazo solo deberia ser consicorada si el beneficio esperado para la madre es
mayor a un posible riesgo para el feto.

Lactancia: La lactancia es posible durante el tratamiento con Trimebutina

Pediatria: No hay suficiente evidencia de seguridad y efectividad con Trimebutina en
nifos, por lo cual se recomienda nc usarlo en ninos menores de 12 anos.

Geriatria: Los ancianos habituaimente tienen funciones fisioldgicas disminuidas, por io
gue se recomienda precaucién, por ejemplo reduccion de dosis.

Interacciones con otros medicamentos: La administracion concurrente con
farmacos antiacidos alcalinos puede interferir con el efecto terapéutico de trimebutina.
En estos casos se aconseja administrar los farmacos alcalinos al menos 3 horas luego
de la ingesta de Trimebutina.

Estudios en animales demostraron un aumento del efecto de drogas curarizantes.

Este medicamen tiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa, insufi e lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones
de Laponia) o 6n de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.
IVAX ARG NTINA A IVAX AR TINA S.A.
ROSA COLOM O ALFREDO WEBER
F ACEUTICA Apoderado
rectora Técnica IF-2017-26416143-APN-DERM#ANMAT
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REACCIONES ADVERSAS
Habitualmente resulta bien tolerada.
Las reacciones adversas mas comunes son rash, constipacion, diarrea, boca seca,
decaimiento, mareos y sensacion de frio/calor.
Se han comunicado las siguientes reacciones adversas en pacientes que recibieron
Trimebutina durante los estudios clinicos. Muy frecuentes 2 1/10 (2 10%), frecuentes 2
1/100 a < 1/10 (= 1% y < 10%), infrecuentes = 1/1000 a < 1/100 (2 0,1% y < 1%), raras
2 1/10.000 a < 1/1000 (= 0,01% y < 0,1%), muy raras < 1/10.000 (< 0,01%),
desconocida (no puede calculare se a partir de los datos disponibles).
Clasificacion de | Frecuencia | Reaccién adversa
érganos por
sistema 7
Trastornos del | Desconocida | Hipersensibilidad*'
sistema
inmunologico -
Trastornos de la | Infrecuentes | Exantema
piel y del tejido | Desconocida | Reacciones cutaneas intensas incluidas pustulosis
subcutaneo exantematosa aguda generalizada*, eritema
multiforme?*, erupcién cutanea tdéxica*, dermatitis
exfoliante* y dermatitis de contacto*, dermatitis*,
eritema*, prurito* y urticaria*.
*Reaccion adversa identificada después de la comercializacion.
tDe los casos de hipersensibilidad al medicamento que se informaron
postcomercializacién afectaron principalmente a la piel (por ej: dermatitis de contacto,
dermatitis, prurito, urticaria).
SOBREDOSIFICACION
AUn no se han reportado casos en gue haya habido sobredosis no tratada.
En caso de sobredosis, el tratamiento que debe iniciarse sin demoras, es sintomatico y
de sostén de funcion cardiovascular y respiratoria. Debera inducirse el vomito,
tomando las precauciones adecuadas para evitar la aspiracion del mismo,
especialmente en el caso de nifics. No debe inducirse el vomito en pacientes con
alteraciones de la conciencia o en rinos de un ano. Con posterioridad a la emesis se
puede intentar la adsorcion de la droga restante en el estbmago con carbon activado.
Si no se puede inducir el vomito y ello esta contraindicado efectuar lavado géstrico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia: - Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez:
(011) 4962-6666/2247 - Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en genvase original a temperatura menor de 30°C.
VAX AR ENTINA SA. IVAX ARG \NTINA S.A.
"ROSANA COLOMBO ALFREDO WEBER
FARMACEUTICA Apoderado
Directora Técnica |F-2017-26416143-APN-DERM#ANMAT
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PRESENTACIONES
BIORGAN: envases conteniendo 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los
dos ultimos PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 50.596

IVAX ARGENTINA S.A - Suipacha 1111 Piso 18 (C1008AAW) Ciudad Autonoma de
Bs. As.

Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmaceutica)

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: ../.../..

[LOGO]
IVAX ARG TINA S.A. IVAX ARG l/TINA S.A.
ROSANA CQLOMBO ALFREDO WEBER
FARMACEQTICA Apoderado
Directora Técnica IF-2017-26416143-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Ao de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-2026-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes5 de Marzo de 2018

Referencia: prospectos comprimidos 10581-17-4 certif 50.596

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

BIORGAN AP
TRIMEBUTINA

Comprimidos de liberacién prolongada
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada comprimido de BIORGAN AP contiene:

Trimebutina maleato 300,00 mg.

Excipientes: lactosa, povidona K90, hidroxipropilmetilcelulosa E 15, hidroxipropilmetilcelulosa K
100, estearato de magnesio, laca amarillo quinoleina al 30%, celulosa microcristalina c.s
Excipientes

Lea atentamente este prospecto antes:de usar este medicamento. Conserve el prospecto por si
necesita leerlo nuevamente. Esta informaciéon no reemplaza la informacién brindada por su
médico. Ante cualquier duda consulte a su médico.

Si presenta algin efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado, CONSULTE E
INFORMESELO A SU MEDICO

Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E INFORMAR A SU
MEDICO.

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema meédico actual. No lo
recomiende a otras personas.

¢QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

El principio activo de BIORGAN AP es Trimebutina.

La Trimebutina pertenece a un grupo de medicamentos llamados modificadores de la motilidad
intestinal.

Este medicamento estd indicado para calmar o aliviar el dolor abdominal y para alteraciones
del transito intestinal relacionado con trastornos funcionales del tubo digestivo. También, para
el dolor postprandial (luego de las comidas) en el sindrome de colon irritable en adultos y nifios
mayores de 12 afnos. No debe ser usado para el célico infantil.

¢QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR BIORGAN AP Y DURANTE EL
TRATAMIENTO?
¢ Quiénes no deben tomar BIORGAN AP?
No debe utilizar este medicamento si:
e es alérgico (hipersensible) a cualquier componente de la formula de este medicamento.
e padece una enfermedad llamada miastenia gravis.
e esta cursando el primer trimestre de embarazo.

o estae de lactancia.
e esm nos de edad.
Este produ actosa. Si posee intolerancia a la galactos insuficiencia de lactasa ¢
absorcion i glucosa o galactosa, no debe consumir est producto.
IVAX AR TINA S.A. IVAX ARGE NA S.A.
ROS A C LOMBO ALFREDO WEBER
RMACEUTICA | F-20P#epén16143-APN-DERM#ANMAT

Directora Técnica
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¢ Qué debo informar a mi médico antes de tomar BIORGAN AP?
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar BIORGAN AP:
¢ si alguna vez ha sufrido alguna reaccién alérgica inusual a la Trimebutina o a cualquier
otro medicamento.
e si padece miastenia gravis.

¢ sj usted esta embarazada o planea estarlo.

Si tiene cualquier duda sobre esto, consulte con su médico o farmacéutico.

¢Puedo tomar BIORGAN AP con otros medicamentos?
Informe a su medico acerca de todos los medicamentos que esta tomando o planea tomar. Ello
incluye medicamentos bajo receta, medicamentos de venta libre, vitaminas y suplementos a
base de hierbas.
Tomar BIORGAN AP con ciertos medicamentos puede causar efectos adversos.
Especialmente informe a su médico si esta tomando:

e Antiacidos alcalinos (por ejemplo: hidréxido de magnesio o de aluminio, etc.).

¢ Drogas curarizantes (por ejemplo: succinilcolina, etc.).

Si no esta seguro pregunte a su médico o farmacéutico la lista de estos medicamentos. Es
importante que usted conozca y pueda describir todos los medicamentos que usted toma.

¢COMO DEBO TOMAR BIORGAN AP?
Tome BIORGAN AP exactamente como se lo indicé el meédico, a la hora del dia que
correspondan, respetando las dosis y duracién del tratamiento.

La dosis habitual es de 1 comprimido por dia, preferentemente antes de una de las comidas
principales. En caso de necesidad, su médico puede incrementarle la dosis a 2 comprimidos
por dia a intervalos regulares, preferentemente antes de las comidas.

Se recomienda no tomar por mas de un mes. No utilizar como medicacién a largo plazo.

Ante cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.

¢ QUE DEBO HACER S| DEJO DE TOMAR UNA DOSIS?

Si ha olvidado una sola dosis, témela tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si es casi el
momento de tomar su préxima dosis, no tome la dosis olvidada y tome su proxima dosis de la
forma prescrita. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si no esta seguro o ha olvidado varias dosis informe a su meédico.

Si interrumpe el tratamiento:
No deje de tomar su medicamento, a menos que su médico se lo indigue.

Ante cualquier d Ite a su médico.
¢(QUE DEBO ASO DE SOBREDOSIS?
IVAX G T ASA. IVAX AR TINAS.A.
ROSAN COLOMBO ALFREDO WEBER
FA  ACEUTICA IF- 2007 98216143-APN-DERM#ANMAT

‘rectora Técnica
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Si ha tomado BIORGAN AP en cantidades superiores a las recomendadas por error, consulte
con su médico en forma inmediata.

Concurra al Hospital mas cercano o comuniquese a los centros de Toxicologia: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247; Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-
7777.

¢(QUE PRECAUCIONES DEBO TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO?

Lea atentamente toda la informacién para el paciente, ya que se describen las precauciones a
tener en cuenta antes del inicio y durante el tratamiento.

Es importante que esté atento a la aparicién de algun efecto indeseable y consulte a su médico
a la brevedad.

La respuesta al tratamiento con Trimebutina no excluye la existencia de una enfermedad
especifica causante de las alteraciones de la motilidad del tubo digestivo, tales como
infecciones intestinales agudas o crénicas, enfermedades por parasitos, diverticulosis
(enfermedad de la pared interna del tubo digestivo), neoplasias (masa anormal de tejido), etc.
No se dispone de datos suficientes ccmo para recomendar su uso por periodos mayores a 1
mes.

Ninos y adolescentes:
Se recomienda no utilizarlo en menores de 12 anos.

Uso con alimento y bebidas:
Trimebutina puede tomarse con o sin alimentos.
Se debe evitar el alcohol.

Embarazo y lactancia:

Si estda embarazada, en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Embarazo: No se ha establecido la seguridad del uso de Trimebutina durante el embarazo.
Como medida de precaucion, la Trimebutina preferiblemente no deberia se utilizada durante el
primer trimestre del embarazo. Su médico decidira si le administra Trimebutina durante el
segundo y tercer trimestre del embarazo solo si el beneficio esperado es mayor a un posible
riesgo para el feto.

Lactancia: Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento durante la lactancia.

Uso en geriatria:
Los ancianos habitualmente tienen funciones fisiologicas disminuidas, por lo que se
recomienda precaucion; por ejemplo, su médico puede decidir reducir la dosis.

¢(CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER BIORGAN AP?

Al igual que todos los medicamentos, 3IORGAN AP puede tener efectos adversos, aunque no
todas las personast sufran.

Los efectos dversos mas cominmente observados son rash (coloraciéon rojiza de la piel),
constipacion diarrea, bo a seca, decaimiento, mareos y sensaciéon e frio/calor.

v RG INAS.A. IVAX ARG  INA SA.
ROSAN CQL‘OMBO ALFREDO WEBER
FA  ACEUTICA | F-200°7¢98216143-APN-DERM#ANMAT

irectora Técnica
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Se han comunicado las siguientes reacciones adversas en pacientes que recibieron
Trimebutina durante los estudios clinicos. Muy frecuentes 2 1/10 (2 10%), frecuentes = 1/100 a
< 1/10 (2 1% y < 10%), infrecuentes = 1/1000 a < 1/100 (2 0,1% y < 1%), raras = 1/10.000 a <
1/1000 (=2 0,01% y < 0,1%), muy raras < 1/10.000 (< 0,01%), desconocida (no puede calcularse
a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunolégico: Desconocida: Reacciones de hipersensibilidad.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Infrecuente: Erupcién de la piel de color rojo
con fiebre. Desconocida: Reacciones cutdneas intensas incluidas pustulosis exantematosa
aguda generalizada (inflamacién de la piel con ampollas), eritema multiforme (enrojecimiento
de la piel), erupcién cutdnea tdxica, dsrmatitis exfoliante (descamacion de la piel) y dermatitis
de contacto (erupcidn o irritacidn de |z piel en contacto con sustancias que provoquen reaccidn
en la misma), dermatitis (inflamacion de la piel), eritema (enrojecimiento de la piel), prurito
(picor) y urticaria (lesiones inflamatorias de la piel).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en le
Pagina Web de la ANMAT: htip://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar ¢
ANMAT responde 0800-333-1234".

¢COMO DEBO CONSERVAR BIORGAN AP?
Conservar en su envase original a temperatura menor de 30°C.

PRESENTACIONES
BIORGAN AP: envases conteniendo 10, 20, 40, 500 y 1000 comprimidos de liberacior
prolongada siendo los dos tltimos PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 50.596.
IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW) Ciudad Auténoma de Bs. As.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de ultima revision: ../....
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IVAX ARG AS.A. IVAX ARG INA S.A.
ROS COL MBO ALFREDO WEBER
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

BIORGAN 100
TRIMEBUTINA
Comprimidos 100 mg

BIORGAN
TRIMEBUTINA
Comprimidos 200 mg

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA

Cada comprimido de BIORGAN 100 contiene:

Trimebutina maleato 100,00 mg.

Excipientes: lactosa, celulosa microcristalina, povidona, almidén glicolato de sodio, didxido de
silicio coloidal, talco, estearato de magnesio c.s.

Cada comprimido de BIORGAN contiene:

Trimebutina maleato 200,00 mg.

Excipientes: lactosa, povidona K30, almidén glicolato sodico, estearato de magnesio, celulosa
microcristalina, diéxido de silicio coloidal, talco, c.s.

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento. Conserve el prospecto por si
necesita leerlo nuevamente. Esta informacion no reemplaza la informacién brindada por su
médico. Ante cualquier duda consulte a su médico.

Si presenta alglin efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado, CONSULTE E
INFORMESELO A SU MEDICO

Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E INFORMAR A SU
MEDICO.

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

¢QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

El principio activo de BIORGAN es Trimebutina.

La Trimebutina pertenece a un grupo de medicamentos llamados modificadores de la motilidad
intestinal.

Este medicamento esta indicado para calmar o aliviar el dolor abdominal y para alteraciones
del transito intestinal relacionado con trastornos funcionales del tubo digestivo. También para el
dolor postprandial (luego de ias comidas) en el sindrome de colon irritable en adultos y nifios
mayores de 12 anos. No debe ser usado para el célico infantil.

¢QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR BIORGAN Y DURANTE EL
TRATAMIENTO?

¢ Quiénes no debent mar BIORGAN?

No debe utiliz este m dicamento si:

e esal’rgico (hip sensible) a cualquier componente de la f6 mula de este medicamento.

v N NASA. IVAX ARG TINAS.A,
ROS ACOLOMBO ALFREDO WEBER
F  MACEUTICA | F-2097228416143-APN-DERM#ANMAT

Directora Técnica
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e padece una enfermedad llamada miastenia gravis.
e esta cursando el primer trimestre de embarazo.
e esta en periodo de lactancia.
e es menor de 12 anos de edad.

Este producto contiene lactosa. Si posee intolerancia a la galactosa, insuficiencia de lactasa o
absorcién insuficiente de glucosa o galactosa, no debe consumir este producto.

¢ Qué debo informar a mi médico antes de tomar BIORGAN?
Consulte a su médico antes de empezar a tomar BIORGAN:

e sialguna vez ha sufrido alguna reaccion alérgica inusual a la Trimebutina o a cualquier
otro medicamento.

e si padece miastenia gravis.
e siusted esta embarazada o planea estarlo.

Si tiene cualquier duda sobre esto, consulte con su médico o farmacéutico.

¢ Puedo tomar BIORGAN con otros medicamentos?
Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que esta tomando o planea tomar. Ello
incluye medicamentos bajo receta, medicamentos de venta libre, vitaminas y suplementos a
base de hierbas.
Tomar BIORGAN con ciertos medicamentos puede causar efectos adversos.
Especialmente informe a su médico si esta tomando:

» Antiacidos alcalinos (por ejemplo hidroxido de aluminio o de magnesio, etc.).

e Drogas curarizantes (por ejemplo succinilcolina, etc.).

Si no esta seguro pregunte a su meédico la lista de estos medicamentos. Es importante que
usted conozca y pueda describir todos los medicamentos que usted toma.

¢COMO DEBO TOMAR BIORGAN?
Tome BIORGAN exactamente como se lo indicd el médico, a la hora del dia que corresponda,
respetando las dosis y duracién del tratamiento.

La dosis habitual es de 300 mg (3 comprimidos de 100 mg) por dia hasta un maximo de 600
mg (6 comprimidos de 100 mg o 3 comprimidos de 200 mg) por dia, preferentemente repartidos
en tres tomas por dia a intervalos regulares. Se recomienda no tomar por mas de un mes. No
utilizar como medicacion a largo plazo.

Ante cualquier duda consulte a su medico o farmacéutico.

¢ QUE DEBO HACER SI DEJO DE TOMAR UNA DOSIS?

Si ha olvidado una sola dosis, tdmelz tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si es casi el
momento de tomar su proxima dosis, "o tome la dosis olvidada y tome su proxima dosis de la
forma prescrita. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si no esté seguro 0 ha olvidado varias dosis informe a su médico.

Siinterrum e | tratamiento’

IVAX ARG NTINA S.A. IVAX ARGERTINA S.A.
ROSANA CQLOMBO ALFREDO WEBER
FARMAGEUTICA | F-POR26416143-APN-DERM#ANMAT

-Directora Técnica
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No deje de tomar su medicamento, a menos que su médico se lo indique.

Ante cualquier duda consulte a su médico.

¢QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

Si ha tomado BIORGAN en cantidades superiores a las recomendadas por error, consulte con
su médico en forma inmediata.

Concurra al Hospital mas cercano o comuniquese a los centros de Toxicologia: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247; Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-
7777,

¢QUE PRECAUCIONES DEBO TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO?

Lea atentamente toda la informacion para el paciente, ya que se describen las precauciones a
tener en cuenta antes del inicio y durante el tratamiento.

Es importante que esté atento a la aparicion de algun efecto indeseable y consulte a su médico
a la brevedad.

La respuesta al tratamiento con Trimebutina no excluye la existencia de una enfermedad
especifica causante de las alteraciones de la motilidad del tubo digestivo, tales como
infecciones intestinales agudas o cronicas, enfermedades por parasitos, diverticulosis
(enfermedad de la pared interna del tubo digestivo), neoplasias (masa anormal de tejido), etc.
No se dispone de datos suficientes como para recomendar su uso por periodos mayores a 1
mes.

Ninos y adolescentes:
Se recomienda no utilizarlo en menores de 12 anos.

Uso con_alimento vy bebidas:
Trimebutina puede tomarse con o sin alimentos.
Se debe evitar el alcohol.

Embarazo y lactancia:
Si estd embarazada, en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene

intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Embarazo: No se ha establecido la seguridad del uso de Trimebutina durante el embarazo.
Como medida de precaucion, la Trimebutina preferiblemente no deberia ser utilizada durante el
primer trimestre del embarazo. Su médico decidira si le administra Trimebutina durante el
segundo y tercer trimestre del embarazo solo si el beneficio esperado es mayor a un posible
riesgo para el feto.

Lactancia: Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento
durante la lactancia.

Uso en geriatria:
Los ancianos abitu Imente tienen funciones fisiologicas disminuidas, por lo que se
recomienda recaucid ; por ejemplo, su médico puede decidir redycir la dosis.

IVAX A INA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.

ROSAX A CQ OMBO ALFREDO WEBER
/%MACEUT'CA | F-2099226416143-APN-DERM#ANMAT
. Directora Técnica
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¢CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER BIORGAN?

Al igual que todos los medicamentos, BIORGAN puede tener efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos mas comunmente observados son rash (coloracién rojiza de la piel),
constipacién, diarrea, boca seca, decaimiento, mareos y sensacién de frio/calor.

Se han comunicado las siguientes reacciones adversas en pacientes que recibieron
Trimebutina durante los estudios clinicos. Muy frecuentes = 1/10 (= 10%), frecuentes = 1/100 a
< 1/10 (2 1% y < 10%), infrecuentes = 1/1000 a < 1/100 (= 0,1% y < 1%), raras = 1/10.000 a <
1/1000 (= 0,01% y < 0,1%), muy raras < 1/10.000 (< 0,01%), desconocida (no puede calcularse
a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunolégico: Desconocida: Reacciones de hipersensibilidad.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Infrecuente: Erupcidn de la piel de color rojo
con fiebre. Desconocida: Reacciones cutaneas intensas incluidas pustulosis exantematosa
aguda generalizada (inflamacién de la piel con ampollas), eritema multiforme (enrojecimiento
de la piel), erupcidn cutdnea tdxica, dermatitis exfoliante (descamacion de la piel) y dermatitis
de contacto (erupcién o irritacion de la piel en contacto con sustancias que provocar la reaccion
en la misma), dermatitis (inflamacidén de la piel), eritema (enrojecimiento de la piel), prurito
(picor) y urticaria (lecciones inflamatorias de la piel).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Péagina Web de la ANMAT. http./www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234".

. COMO DEBO CONSERVAR BIORGAN?
Conservar en su envase original a temperatura menor de 30°C.

PRESENTACIONES
BIORGAN: envases conteniendo 20, 30, 40, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos
dltimos PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 50.596.
[VAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW) Ciudad Auténoma de Bs. As.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER LOS MEDICAMENTOS ~{JERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de Gltima revisién: . / ..
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