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Disposicién
Niimero: DI-2019-2798-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Marzo de 2019

Referencia: EX-2018-49278992-APN -DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-49278992-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma [VAX ARGENTINA S.A. solicita la aprobaci6n de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada LOGICAL / VALPROATO DE SODIO, Forma farmacéutica y concentracion:
JARABE 5 g/ 100 ml; aprobada por Certificado N° 33.955.

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

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actaa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

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 LOGICAL / VALPROATO DE SODIO, Forma farmacéutica y

concentracion: JARABE 5 g/ 100 ml; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento
IF-2019-101343 17-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacién para el paciente obrante en el



documento IF-2019-101 34520-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 33.955, 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 Disposicién y rétulos, prospectos e informacion para ¢l
paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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F CION PARA EL PACIENTE

LOGICAL®
VALPROATO DE SODIO
Jarabe

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada 100 mg contiene

Acido Valproico (como valproato de sodio) 5.000 g
Excipientes ¢.8.

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento Yy conserve el prospecto por
si necesita leerlo nuevamente. Esta informacién ho reemplaza la informacion brindada por su
médico. Ante cualquier duda consulte a su médico.

Si presenta algiin 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 fo
recomiende a otras personas.

ADVERTENCIA
Valproato sédico, puede danar seriamente al feto cuando se toma durante el embarazo. Si es
mujer con capacidad de gestacion, debe usar un método eficaz para el control de la natalidad
{anticoncepcion), sin interrupciones durante todo el tratamiento con LOGICAL. Programe una
cita urgente con su médico si desea quedarse embarazada o si piensa que estd embarazada.
No deje de tomar LOGICAL a menos que su médico se lo diga, ya que su enfermedad puede
empeorar

¢QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

Logical pertenece al grupo de medicamentos denominados antiepilépticos. Esta indicado en el
tratamiento de diferentes tipos de epilepsia de adultos y nifios.

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

¢Quiénes no deben tomar Logical®?

No debe utilizar este medicamento:

* Si es alérgico (hipersensible) al principio activo 0 a cualquiera de los demas componentes de
Logical, o a cualquier otro medicamento, debe comunicarselo a su médico.

* No debe utilizar Logical si esta embarazada, a menos que no funcione ningdn otro
tratamiento.

* Si es mujer con capacidad de gestacion, no debe tomar Logical, a menos que use un método
eficaz para el control de la natalidad (anticoncepci6n) durante todo el tratamiento con Logical.
No deje de tomar Logical 0 su anticonceptivo, hasta que haya hablado esto con su médico. Su
meédico le aconsejara (ver “‘Embarazo, lactancia y fertilidad - Advertencia importante para las
mujeres”).
* si padece actuairgente cyalquier enfermedad del higado o pancre
* si ha padecido pfeviamente cualquier enfermedad del higado.

INA $.A, IV ENTINAS.A.
IF-204:4006" N-DERMENMMAT

Apoderado

&
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* si alguno de sus parientes proximos tiene antecedentes de enfermedad del higado (hepatitis)
grave, principalmente debida a medicamentos.

* si tiene historia de algin familiar fallecido por alteracién de la funcién del higado durante el
tratamiento con valproato sédico.

* si padece porfiria del higado (un trastorno metabélico muy raro).

* si tiene un problema genético que produce un trastorno mitocondrial (p. ej., sindrome de
Alpers-Huttenlocher).

* si tiene un trastorno metabolico conocido, como un trastorno del ciclo de la urea,

Si cree que puede tener alguno de estos problemas o si tiene alguna duda, consulte a sy
médico antes de tomar Logical,

¢Puedo tomar Logical® con otros medicamentos?

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente cualquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica, homeopaticos, plantas medicinales
y otros productos relacionados con la salud ya que puede ser necesario interrumpir el
tratamiento o ajustar la dosis de alguno de sllos,

Algunos medicamentos pueden alterar el efecto de Logical o viceversa. Entre estos
medicamentos se incluyen:

- Neurolépticos (medicamentos utilizados para tratar trastornos psicolégicos).

- Medicamentos utilizados para tratar la depresién.

- Benzodiacepinas {medicamentos utilizados para dormir o para tratar la ansiedad).

- Olanzapina y quetiapina (medicamentos utilizados para tratar trastornos psiquiatricos).

- Otros medicamentos utilizados para el tratamiento de la epilepsia, incluyendo fenobarbital,
fenitoina, primidona, lamotrigina (el riesgo de aparicién de erupcién cutdnea grave puede
aumentar cuando se administran conjuntamente lamotrigina y écido valproico), carbamazepina,
etosuximida, felbamato y topiramato. La administracién conjunta de Valproato con topiramato
se ha asociado con encefalopatia y/o hiperamonemia {afeccion del cerebro y del sistema
nervioso que se presenta como una complicacion de trastornos hepéticos con o sin aumento de
amonio en sangre).

- Zidovudina (medicamento utilizado para tratar infecciones por ViH y SIDA).

- Mefloquina (medicamento utilizado para tratar o prevenir la malaria).

- Salicilatos (aspirina).

- Anticoagulantes (medicamentos utilizados para prevenir la formacién de coagulos de sangre).
- Cimetidina (medicamento utilizado para tratar las tlceras de estémago).

- Eritromicina y rifampicina (antibidticos).

- Rufinamida.

- Acetazolamida,

- Inhibidores de la proteasa, como lopinavir, ritonavir (utilizados para el tratamiento de VIH).

- Colestiramina.

- Propofol (anestésico).

Valproato puede incrementar los efectos de Nimodipino (medicamento utilizado en el
tratamiento de la hipertensién, angina de pecho y trastornos de los vasos sanguineos).

La actividad de éstos y otros medicamentos puede quedar afectada por Logical, o bien pueden
afectar directamente la actividad de Logical. Es posible que necesite diferentes dosis de
medicamento o bien puede necesitar tomar medicamentos distintos. Su médico o farmacéutico
le aconsejara.

Informe a su médico o enfermero si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos:
agentes carbapenems (antibiéticos usados para el tratamiento de infecciones bacterianas). La
combinacién de acido valproico y antibidticos del
porque disminuye el efsetedel valproato sédico.

Si no esta seguro fregunte b
importante que ustéd conozcd
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¢COMO DEBO TOMAR LOGICAL®?

Tome Logical® exactamente como se lo indic6 el médico, a las horas del dia que
correspondan, respetando las dosis y duracion del tratamiento.

Acido Valproico (LOGICAL) en jarabe: 1 mi contiene 50 mg del farmaco.

La dosis se calcula en miligramos por kilo (mg/kg) y debera ser indicada por su médico.

MODO DE USO:
1- Agite bien el frasco antes de utilizar e} producto
2- Retire la tapa de LOGICAL jarabe

3- Coloque el inserto suministrado, junto con la jeringa en la boca del frasco Yy presione hasta
que quede perfectamente ajustado.

-3

|

4- Infroduzca la jeringa dosificadora en el inserto que fue colocado en la boca del frasco.

5- Gire el frasco boca abajo y retire el émbolo de Ia jeringa hasta obtener la cantidad {dosis)
recetada por su médico.

IVAX NTINAIS.A.

IF-2008ut2b6 N-DERMENMNMAT
Apoderado
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8- Administre la dosis contenida en la jeringa directamente en la boca empujando el émbolo
hasta el final.

7-Cierre bien el frasco.

8- Lave la jeringa con agua varias veces, limpidndola bien para ser utilizada nuevamente. Tape
la jeringa y guérdela

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

En caso de olvido de una dosis, espere a la siguiente. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas. Continge tomando el tratamiento de acuerdo a las instrucciones
de su médico. Si ha olvidado varias dosis contacte inmediatamente con su médico,

Si interrumpe el tratamiento con Logical

La suspension brusca del tratamiento con Logical sin indicacién expresa de su médico puede
ser perjudicial para usted, ya que se podrian desencadenar episodios con convulsiones con
graves consecuencias. No suspenda o altere la dosis de Logical sin consultar previamente con
su médico. .

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico 0
farmacéutico

¢QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

Si toma més de la dosis recetada de Logical®, consulte a su médico, concurra al Hospital méas
cercano o comuniquese a los centros de Toxicologfa: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
{o11) 4962-6666/2247; Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

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

Dado que este medicamento actda sobre el sistema nervioso centrai debe evitar el consumo de
alcohol u otras medigagiones que depriman el sistema nervioso tales como tranquilizantes o
hipnéticos. Tambig

s nigcesario tener especial precaucion si conduce un automévil o

maquinas peligrgbas debido a la accion sobre sistema nervioso, sob; do al comienzo del
tratamiento.
WRGETTANA S A, IVAX NTINAB.A. ,
GLOMBO IF.2 N-DERMENNMAT

EU {CA Apoderado
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peribdicamente el cudl le realizarg andlisis de sangre con el fin de evaluar las funciones
hepéticas, los parametros de coagulacion y las concentraciones sanguineas del farmaco.

En nifios menores de dos afios se puede producir dafio hepético fatal por lo cual nunca debe
administrarle a un nifio este farmaco sin que el médico haya evaluado anteriormente los
riesgos y beneficios de esta medicacién.

Si usted comienza con dolor abdominal durante la toma de este medicamento, debe consultar
urgente asumédicocala guardia mas cercana,

Advertencias y precauciones :

* Si sabe que existe en su familia un problema genético que produce un trastorno mitocondrial.
* Bu médico debe revisar sus pruebas de funcién hepética antes de que usted inicie el
tratamiento y periddicamente durante los 6 primeros meses, especialmente en pacientes de
riesgo. ‘

* Si usted, o su hijo, desarrolla. repentinamente una enfermedad, especiaimente si ésta aparece
en los primeros meses de tratamiento y, en particular, si ésta incluye vémitos repetidos, fatiga
extrema, dolor de abdomen, somnolencia, debilidad, pérdida de apetito, dolor en la parte
superior del estémago, nauseas, ictericia (coloracién amarilla de la piel u ojos), hinchazén de

* 8i se administra Valproato a nifios menores de 3 afios y en edad escolar tratados
simultdneamente con otros farmacos antiepilépticos ademas de Logical, o que padecen otra
enfermedad neurolégica o metabélica y formas graves de epilepsia.

* Si se administra Logical a nifios menores de 3 afos se debe evitar especiaimente ia
administracion conjunta con acido acetilsalicilico (aspirina).

* Si padece lupus eritematoso sistémico.

* 8i se sospecha de padecer cualquier trastorno metabdlico, particularmente trastornos
hereditarios de déficit de enzimas, como alteraciones del ciclo de la urea, ya que hay mayor
riesgo de que se incremente el nivel de amonio en sangre.

* Si sufre un deterioro de las funciones del rifién o hipoproteinemia (disminucién de los niveles
de proteinas en sangre). En este caso, es posible que su médico desee controlar los niveles de
valproato en sangre o bien adaptar la dosis.

* Si padece alteraciones de Ia sangre (coagulacién sanguinea o trombocitopenia). Se
recomienda la realizacién de un hemograma completo antes del inicio del tratamiento o antes
de una intervencién quirirgica y en casos de hematomas o hemorragias espontaneas.

* Si se produce un aumento de peso al inicio del tratamiento,

* Si padece déficit de Carnitina palmitoiltransferasa tipo 1l debido al riesgo de sufrir
rabdomidlisis.

* Un

dcido valproico han tenido pensamientos de autolesién o suicidio. Si en cualquier momento
tiene estos pensamientos, contacte inmediatamente con su médico.

* Como con otros medicamentos antiepilépticos, las convulsiones pueden empeorar o aparecer

con mayor frecuencia mientras se toma este medicamento. Si esto sucede contacte con su
médico inmediatamente.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Embarazo

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

IVAX 4 INAB.A,
IF-2 N-DERNMANMMAT
Agoderado
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No debe utilizar Valproato si esta embarazada, a menos que no funcione ningin otro

tratamiento.

* 8i es mujer con capacidad de gestacion, no debe tomar Logical, a menos que use un método

eficaz para el control de Ia natalidad (anticoncepcién) durante todo el tratamiento con

Valproato. No deje de tomar Logical o su anticonceptivo, hasta que haya hablado esto con su

médico. Su médico le aconsejara.

Riesgos del valproato cuando se toma durante el embarazo

* Hable con su médico inmediatamente si esta planeando tener un bebé o ests embarazada.

* Valproato conlleva un riesgo cuando seé toma durante el embarazo. Con la dosis mas alta, el

riesgo es mayor, pero todas las dosis tienen un riesgo.

* Puede causar defectos graves de nacimiento y puede afectar a la forma en la que el nifio se

desarrolla y crece. Los defectos de nacimiento que se han notificado incluyen espina bifida

(donde los huesos de la espina dorsal no se desarrollan adecuadamente); malformaciones del

craneo y de la cara, del corazén, del rifién, del aparato urinario, de los 6rganos sexuales y

defectos de las extremidades.

* Si toma valproato durante e embarazo tiene un riesgo mayor que otras mujeres de tener un
i n defectos de nacimiento que requiera tratamiento médico. Como valproato ha sido

cada 100 nacidos de mujeres que no tienen epilepsia.

* Se estima que hasta el 30-40% de los nifios en edad preescolar cuyas madres tomaron
valproato durante ¢l embarazo, pueden tener problemas de desarrolio en la infancia. Los nifios
afectados pueden hablar y caminar con lentitud, ser intelectualmente menos capacitados que
otros nifios y tener dificultades del lenguaje y la memoria.

&

* En los nifios expuestos a valproato, se diagnostican con mayor frecuencia trastornos de

espectro autista y existen algunas evidencias de que estos nifios podrian desarrollar sintomas
de Trastorno por Déficit de Atencitn e Hiperactividad (TDAH).

* Antes de recetarle este medicamento, su médico le habra explicado qué le puede ocurrir a su
bebé si usted se queda embarazada mientras toma valproato. Si decide mas tarde que quiere
tener un bebé, no debe dejar de tomar su medicamento o su método anticonceptivo hasta que
lo hable con su médico.

* Si es un padre o cuidador de una nina en tratamiento con valproato, debe contactar con su
médico cuando su nifia en tratamiento. con valproato tenga la menarquia (primera
menstruacion),

* Consulte a su médico sobre la toma de &cido félico mientras intenta tener un bebé. El acido
félico puede disminuir el riesgo general de espina bifids y de abortos tempranos que existen
durante todos los embarazos. Sin embargo, es poco probable que reduzca el riesgo de
defectos del nacimiento asociados con el uso de valproato. ’

¢CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER Logical®?

Al igual que todos los medicamentos, Logical® puede tener efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran, Estos raramente son graves y, en la mayoria de los casos, son
reversibles. Usted puede requerir tratamiento médico si aparece alguno de estos efectos
adversos:

Los efectos adversos muy frecuentes que pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes
sorn:

- Trastornos del sistema nervioso: temblor,

- Trastornos gastrointestinales: nauseas.

Los efectos adversos frecuentes que pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes son:

- Trastornos de la sangre: anemia y reduccién del nimero de plaguetas (trombocitopenia).

- Trastornos del sistemg nervioso: realizacion de movimientos involuntarios (trastornos
extrapiramidales), estupor, i { ;
movimientos ragidos e invol i j ; , Z 0 asociados a un
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aumento de las crisis convulsivas durante el tratamiento, se han descrito casos de confusion
que disminuyen tras la suspension del tratamiento y la reduccion de la dosis.

- Trastornos del oido: sordera. ,

- Trastornos gastrointestinales: vomitos, problemas en las encias (principalmente hipertrofia),
inflamacion e hinchazén en la boca, Glceras y sensacion de quemazén en la boca (estomatitis),
dolor en la parte superior del abdomen y diarrea, aparecen frecuentements en algunos
pacientes al comienzo del tratamiento y desaparecen normalmente a los pocos dias sin
interrumpir el tratamiento.

- Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: alteracion de la ufa y la piel debajo de la ufa,
hipersensibilidad, pérdida de cabello (transitorio y/o relacionado con la dosis), ,

- Trastorrios del metabolismo y la nutricién: disminucién del sodio en sangre (hiponatremia),
aumento de peso.

- Trastornos vasculares: hemorragia. .

- Trastornos hepatobiliares: lesién hepdtica,

- Trastornos del aparato reproductor: menstruacién dolorosa (dismenorrea). .
- Trastornos psiquidtricos: estado de confusion, alucinaciones, agresividad*, agitacion*,
trastornos de la atencién* (* observados sobre todo en nifios).

Los efectos adversos poco frecuentes que pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes son:

- Trastornos de la sangre. escasez de los componentes de la sangre (pancitopenia) y
disminucién del nimero de glébulos blancos en sangre (leucopenia).

- Trastornos del sistema nervioso: coma, encefalopatia, letargo, trastorno caracterizado por
temblor, dificuitad en la marcha, el movimiento y la coordinacion (parkinsonismo reversible),
incoordinacion de movimientos (ataxia), entumecimiento y hormigueo (parestesia),
agravamiento de las convuisiones.

- Trastornos respiratorios: acumulacién de liquido entre las capas de tejido que recubren los
pulmones y la cavidad toracica {derrame pleural).

- Trastornos renales y urinarios: insuficiencia renal.

- Trastornos gastrointestinales: pancreatitis que puede llegar a ser fatal.

- Trastornos de ia piel y tejido subcutineo: inflamacién de pies, manos, garganta, labios y vias
respiratorias (angioedema) y erupcion, crecimiento y textura anormal del pelo y cambios en el
color del pelo,

- Trastornos musculoesqueléticos: se han notificado alteraciones en los huesos, incluyendo
osteopenia y osteoporosis (descalcificacion de los huesos) y fracturas. Consulte a su médico o
farmacéutico si usted est4 en tratamiento prolongado con antiepilépticos, tiene antecedentes de
osteoporosis o toma estercides.

- Trastornos endocrinos: Sindrome de Secrecién Inadecuada de la Hormona Antidiurética
(retencion de liquidos y disminucién de ciertos niveles de electrolitos en la sangre),
hiperandrogenismo (aumento de pelo, virilizacion, acné, alopecia de patrén masculino y/o
aumento de androgenos).

- Trastornos vasculares: inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis).

- Trastornos generales: bajada de la temperatura corporal, hinchazén de tobillos, pies y piernas
por acumulacion de liquidos (edema periférico no grave).

- Trastornos del aparato reproductor: falta de menstruacion (amenorrea),

Los efectos adversos raros que pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes son:

- Trastornos de la sangre: insuficiencia de la médula ésea incluyendo aplasia pura de células
rojas (parada o disminucién de la produccion de células sanguineas rojas. Esto causa una
anemia grave, entre cuyos sintomas se incluye cansancio inusual y falta de energia),
agranulocitosis (disminucién del nimero de gldbulos blancos), disminucién del numero de
gldbulos rojos con un tamado mayor de lo normal (anemia macrocitica, macrocitosis).

- Exploraciones complementarias: disminucién de los factores de coagulacién, déficit de
biotina/biotinidasa.
- Trastornos del s
cambios en el iy

Yervioso: empeoramiento de la funcién menia provocando confusién y
pzonamiento (demencia reversible), trastq el donocimiento.
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- Trastornos del rifion: orinar involuntariamente (enuresis), nefritis tubulointersticial, eliminacién
excesiva de ciertos compuestos a través de la orina (sindrome de Fanconi) -dando lugar a
deshidratacion por orinar con mayor frecuencia.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: lesiones en la piel con manchas rojas, ampollas
€ incluso descamacion que pueden llegar a ser graves (Sindrome de Steven-Johnson),
Sindrome DRESS (lesién cutanea grave caracterizada por erupcién generalizada, fiebre,
inflamacion de los ganglios linfaticos, alteraciones de la sangre y afeccion de 6rganos internos).
- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntive: lupus eritematoso sistémico,
rabdomidlisis (dolor y debilidad muscular).

- Trastornos endocrinos: hipotiroidismo.

- Trastornos del metabolismo y la nutricién: obesidad y aumento del amonio en sangre
(hiperamonemia).

- Neoplasias: sindrome mielodisplasico (enfermedad en la que la médula dsea no funciona con
normalidad).

- Trastornos del aparato reproductor: infertilidad masculina, ovarios poliquisticos.

- Trastornos psiquidtricos: comportamiento anormal*, hiperactividad psicomotora*, trastornos
del aprendizaje* (* observados sobre todo en nifios),

Otros efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles} son;

- Trastornos congénitos, familiares y genéticos: trastornos del espectro autista, malformaciones
congeénitas y trastornos del desarrollo.

- Exploraciones complementarias: pueden aparecer falsos positivos en la prueba de eliminacién
de cetonas en orina en pacientes diabéticos.

Informe a su médico inmediatamente si aparece cualquiera de las siguientes reacciones
adversas graves, ya que es posible que usted necesite atencién médica urgente:

* Comportamiento extrano asaciado o no a una mayor frecuencia o gravedad de los ataques
convulsivos, pérdida de energia, particularmente si est4 tomando fenobarbital 0 topiramato
(medicamentos utilizados para el tfratamiento de las convuisiones) al mismo tiempo o si la dosis
de Logical se ha aumentado repentinamenite.

* Vémitos repetidos, fatiga extrema, dolor de abdomen, somnolencia, debilidad, pérdida de
apetito, dolor intenso en la parte superior del estdmago, nauseas, ictericia {coloracién amarilla

P

de la piel u ojos), hinchazon de las piernas o empeoramiento de Ia epilepsia o sensacion de
malestar generalizado.

* Problemas de coagulacion de fa sangre.

* Aparicién espontanea de morados o sangrado.

* Ampollas con desprendimiento de Ia piel,

* Descenso grave de los glbulos blancos de la sangre o insuficiencia de la médula Osea, que

se manifiesta a veces con fiebre y dificultad respiratoria.

* Sindrome que implica erupcion medicamentosa, fiebre, aumento de tamano de los nodulos

linfaticos y posible fallo de otros organos.

* Hipotiroidismo.

* Lupus eritematoso.

* Trastorno extrapiramidal.

* Dificultad para respirar y dolor debido a la inflamacion de las membranas que recubren los

pulmones (derrame pleural).

* Dolor muscular y debilidad muscular {rabdomidlisis).

* Enfermedad del rifi6n.

* Confusién que puede estar causada por una disminucién en los niveles de sodio de la

sangre,

. * Inflamacién de origen alérgico con presencia de ronchas dolorosas que causan picor
(frecuentemente alpeGador de los labios, la garganta y en algunas ocasiones en manos y pies).

* Incremento en g 0y la gravedad de las convulsiones.
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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: httg://www.anmat,gav.ar/?armacovigilancia/NQtiﬁcar.asg o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

¢COMO DEBO CONSERVAR Logical®?
Conservar en su envase original, a temperatura no mayor de 30°C.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 90 ml, 120 mi Yy 240 ml con jeringa dosificadora.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 33.955.

IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW) Ciudad Auténoma de Bs. As.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)
Para mayor informacién contactarse al 0800-666-3342.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de Ultima revision: ... /...

[LOGO]
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