Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional‘
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-4515-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes & de Mayo de 2013

Referencia: 1-47-1110-888-16-9

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-888-16-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma [VAX ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de nuevos
excipientes, rotulo, prospectos e informacién para el paciente para la especialidad medicinal denominads
NULARTRIN GLUCO / DIACEREINA-SULFATO DE GLUCOSAMINA, forma farmacéutica:
" CAPSULAS, autorizada por el certificado N° 57.842. :

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de -
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92. '

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

Que de fojas 279 a 283 obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacidn y
Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre del 2015. . :

Por ¢llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULQ 1°. - Autorizanse a la firma IVAX ARGENTINA S.A. los nuevos excipientes, rotulo,
prospectos e informacion para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominad

NULARTRIN GLUCO / DIACEREINA-SULFATO DE GLUCOSAMINA, forma farmacéutica:
CAPSULAS, autorizada por el certificado N° 57.842.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como
documento 1F-2018-13455697-APN-DECBR#ANMAT; el que deberd ser anexado al certificado de
autorizacion correspondiente. -

ARTICULQ 3°.- Acéptase el texto,de rotulo, prospectos € informacién para el paciente que constaen €
Anexo 1F-2018-13267786-APN-DECBR#ANMAT. :

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de I
presente disposicion y Anexos; girese a 1a Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos
Cumplido, archivese. '

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-888-16-9
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A-NE)'(O DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma IVAX ARGENTINA S.A. la modificacién de los datos
caracteristicols cbrrespondientes al Certificado de Autorizacidon delEspecialidad
Medicinal .N° 57.842 de acuerdo con los datos que ﬁg'urari en tabla al pie, del,

producto:

Nombre comercial/Genérico/s: NULARTRIN GLUCO / DIACEREINA-SULFATO DE

GLUCOSAMINA

Forma farmacéutica: CAPSULAS

DATO IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADQ
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Excipientes

Cada capsula dura
contiene: Diacereina
25,00 mg, Sulfato de
glucosamina potasica

750,00 mg, Estearato de'

magnesio 0,90 mg,
Croscarmelosa sddica
3,60 mg, Lactosa
Monohidrato 57,80 mg,
Laca luminica amarillo
ocaso 40% 0,05 mg,
Opadry I HP 85 F28751
2,65mg, PVP K 302,70
mgq. '

(Disposicidn ANMAT N©
11101/15)

Cada comprimido
recubierto de diacereina
contiene: Diacereina
25,00 mg, Estearato de

magnesio 0,90 mg,

Croscarmelosa sodica
3,60 mg, Lactosa
Monohidrato 57,80 mg,
Laca luminica amarillo
ocaso 40% 0,05 mg,
Opadry II HP 85 F28751
2,65mg, PVPK 302,70
mg.

Cada cépsula’contiene:

‘Sulfato de glucosamina

potasica 750,00 mg,
Estearato de magnesio
6,00 mg, Talco 0,24 mq.
Comprimido recubierto
de diacereina 1
comprimido.

1F-2018-13455697-APN-DECBR#ANMAT

pagina 1 de 2




El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-11 10-888-16-9
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de.la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2018-13455697-APN -DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
' - Miércoles 28 de Marzo de 2018

Referencia: 1110-888-16-9 ANEXO
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PROYECTO DE ROTULO Y/O ETIQUETA \ T
Industiiz Argentina ‘ Contenido: 30 capsulas (7)
NULARTRIN GLUCO
DIACEREINA .
SULFATO DE GLUCOSAMINA POTASICA
Capsulas

VENTA BAJO RECETA

FORMULA
Cada compriniide recubierio de diacereina contiene;
Diacereing . 2506 mg
Estearato de magnesio ) 0,80 ma
Croscarmelosa shdica 3.60mg
. Lactosa Monohidrato 57.80 mg
. Laca aluminica amarilio ocaso 40% 0,05 mq
T _padﬂ || HP 85 F28751 ‘ 265mg

PVP K320 2.70mq

Cada capsula contiene:

:Sulfato de dluggsamina potdsica 750,00 mg
Estearato de magnesio 6,00 g
Talco 0,24 mg

1-Comprimido recubierio de diacersina

Posologia: Ver prosbectd interior.-

Lote N Serie N*:
Venciniento;

Modo de conservacion: Conservar en su envase original, a temperatura no mayor de
30°C y al abrigo de la luz.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministério de Salud
Certificado N°..

IVAX Argentma S A Sulpacha 1111 - Piso 18 — (1008) — Ciudad Autonoma de Buenos
Aires

'D;rectora Técnica: Rosana B. Cotombo {(Farmacéutica).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

(*y Este proyecto de réiulo y/o etiqueta sera aplicable a los envases conteniendo 60
capsulas,

IVAX ARGENTINA S A,
MARCELO NOCELLA
1F-2018-13X8286A PN-DECBR#ANMAT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

NULARTRIN GLUCO
DIAGERINA 25 mg
SULFATO DE GLUCOSAMINA POTASICA 750 mg

Capsulas
industria Argentina - VENTA BAJO RECETA
FORMULA
Cada comprimide recubierlo de diacereina contiene:
Riacereina 2500 ma
Estearato de inagnesio : 0,90 mg
Croscarmelosa sodica 350 mg
Lagtosa Monohidrato 57.80 mo
. L.aca aium|nica amarillo o¢ase 40% 0.05mg
Opadty || HP 85 F28751 285 mg
PYP K30 270.mg
Cada capsuld conliene;
Siftato-de glued na pojdsica F50.00 myg
Estoarato dé magineslo 6,00 man ‘ )
Talce 0,24 mg

1 Comprimido recublento de diacerelna

l.ea étentamente este pfospecto antes de usar este medicamento y conserve el
prospecto por si necesita leerlo mievamente.

Si presenta algun efecto adverso descnpto o efecto adverso no reponado.
CQNSGLTE E INFORMESELQ A SU MEDICO

Sise encuentra consumiendo otros medicamentos DEBE CONSULTARE ¥NFORMAR |
A SU MEDICO.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No debe utiizar este medicamento si es alérgico a alguno de sus oompommes

Tampoco debe recibirio si se le ha diagnoslicado insuficiencia renal grave. enfermedad
hepatica previa o fenilcetonuria.

No tiebe ufilizarse en embarazo y factancia.

Siempre debe consullar a su médico antes de recibirlo y principalmente si se encuentra
usted tratado con algin antibidtico (peniciina o cloranfenicot por ejemplo)

También debe informar a su médico si recibe {ratamiento con diuréticos o antthiperiensivos.
Los anticoagulanies orales pueden sufrir alteraciones en su accidn al combinarse con
Nutartrin Gluco. Siempre informe a su médico si se encuentra en tratamiento con estos

farmacos. _ ‘
‘ ' ' ' k‘ '\
IVAX ARGENTINA S.A, . IAX ARGE NA SA,
N

ROSANA COLOMBO MARCELO NOCELLA
FAFRMACEUTICA
ahivieadbio 172018213357 786-APN-DECBR#ANMAT
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No axisten incohvenientes con fa administracion simultanea de analgésicos o RN g /
antiinflamatorios no esteroides. S A
Este farmaco contiene lactosa. Consultar a su medico si padece de galactosemia o g w

intolerancia a 1a lactosa. i
No se recomienda ¢! uso de este fArmaco en personas mayores a 65 anos.

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO

Nulartrin Gluco capsulas se utiliza coma antiartrosico.

Se debe utilizar bajo estricta indicacion médica con un vaso de agua, una vez o dos veces
por dia con las comidas. La duracion del tratamiento seré aproximadamente de 12
semanas, aunque es su medico tratante el que le indicara la duracion adecuada para usted.
En algunos casos le indicara retomar el esquema de tratamiento luego de un intervalo de
tiempo.

El efecto clinico es lento, por esta razén debe recibir gl tratamiento en forma ininterrumpida
durante al menos un mes, para empezar a observar sus efeclos beneficiosos.

Si luego de tres meses no observa mejoria, debera dialogar con su meadico a cerca del
tratamiento.

. MODO DE CONSERVACION
Conservar en su envase original, a temperatura no mayor de 30°C y al abrigo dela luz.

EFECTOS INDESEABLES :

Gastrointestinales: dispepsia, nausea. vémitos, dolor abdominal, diarreas.

Balance electrolltico: deshidratacién, alteraciones del sodio y el potasio

Alteracién de las enzimas hepaticas.

Piel: rush, prurito, eczema, enrojecimiento facial,

Otros: oscurecimiento de la orina, dotor de cabeza, mareos, cansancio, alteracion de la
glucemia.

ANTE LA APACIRICION DE ESTOS SINTOMAS CONSULTE A SU MEDICO.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDIAMENTO

La glucosamina que contiene este medicamento puede alterar los niveles de glucemia y de
insulina. Pueden verse alterados los valores de los lipidos.

Se han visto casos de crisis asmdlica en pacientes con antecedente de crisis asmatica por
. lo que se recomienda que se contrale e informe a su médico si padece asma.

Dado que este farmaco puede provocar diarrea. no debe recibir laxantes durante el
{ratamiento.

No utilice este farmaco si es alérgice a camarones.

Si recibe antihipertensivos o didireticos y sufre diarreas con este medicamento, tiene mas
riesgo de sufrir aiteraciones del potasio. Por esta razén siempre debe informarle a su
medico. sobre los farmacos que se encuentra recibiendo y sobre la aparicién de diarreas
durante el tratamiente con Nulartrin Gluco,

SOBREDOSIFICACION
La sobredosificacitn de.este medicamento puede ocasionar un cuadro de diarreas gue

pueden alterar el bajdnce Pigrico del organismo, N

INA S A IVAX ARGENTINA S.A.
BO MARCELO NQCELLA

Apoderad
]F—2OI§>-I3267* 86-APN-DECBRAANMAT
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Ante la evertualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercand Lt 4
comunicarse-con los centros de toxicologia: . vl e
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011} 4962-6866/2247 -
Hospital A. Posadas: (01 1).4654-6648/4658-7777
Haspital Ferndndez (011) 4801-7767/808-2655.

RECORDATORIQ
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No ioc recomiende a otras personas ni lo comparta, '

PRESENTACION
Este medicamento se presenta en envases conteniendo 30 y 60 capsulas.

Eépecialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificada N° _ :

IVAX ARGENTINA 3.A. — Suipacha 1111 — Piso 18 — (1008)- Ciudad Auténoma de Buenos
Aires ‘

Directora Tégnica:‘Rosana 8. Colombo (Farmacéulica)

Informes: Dpto. Médico (0BQO - BEB3342)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

’

Anié cua‘lquiar‘ihmhvenieme con el producto usted puede llenar la ficha que esta en la
pagina web de la ANMAT:

:’hﬂptifwww.anmat.qov,.arf_fqrmacovigi_!anciameiﬁcar;asp o llamar a ANMAT responde 0-800-

333-1234

IVAX ARGENTINA S A
MARCELC NOCEL{A
Apadarade

- IF-2018-13267786-APN-DECBRAANMAT -
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NULARTRIN GLUCO
DIACEREINA 25 mg
'SULFATO DE GLUCOSAMINA POTASICA 750 mg
Capsulas

industria Argentina : Venta Bajo Receta

FORMLILA

Cada comprimido recublerio de diacerelna contiene:

Dlagereina 25.00 ma

Estearato de magnesio 0,90 mg

Croscammelosa sodics 3,60 ma

Lactosa Monghidralo 87,80 mg

Laga aluminics amarillo ocaso 40% 0,05 mg

Opadry || HP 85 F28751 2,66 Mg

PVE K 30 2.70mg

‘Cada_capsula contiene;

Sullato de glucpsaming potdsica 758,00 ma

Estearato de magnesio 6,00 mq

Talco 0.24 mg

1 Compatimids recubierin de diacereina

« No se recomienda su Uso a parlir de los 65 afios de edad.
« Se debe suspender el tratamiento en caso de ;iresenta_r diarrea.
.

+ No debe ulilizarse en pacientes con enfermedad hepélica previa.

o Se debe vigilar la aparicidn de signos y sintomas de aiteracién hepética.

ACCION TERAPEUTICA
Arfiartrosico, antinflamatorio, analgésico, antipirético. (Codigo ATC: MO1AX21 y
MO1AXDS) -

INDICACIONES
Tratamiento srrff'ﬁ‘uéhm de la artrosis de rodilla y cadera, por el médico especlalss’ta

(11

NAX A GENTENF\ SA IVAX AR(;ENTEN SA.
ROBANA COLOMBO MARCELO NOCELLA
FARMACEUTICA TF-20 1343264 736-APN-DECBR#ANMAT
Gireclota Tecnica '

pagina 5 de 9



teva

CARACTERISTICAS FARMACQOLOGICAS/PROPIEDADES
Propiedades: -
Farmacocinética: La Diacereina después de 1a administracion oral sufre el efecto
del primer paso hepatico y es desacetifada en forma de rehina sulfoconjugada en su
totalidad. Después de la absorcion de una dosis unica de 50 mg de Diacereina el
pico plasmatico se observa alrededor de las 2.5 horas y 1a Cmax es del orden de los
3 mafl.

La t%ma durante la comida incrementa la droga disponible en un 25%. pero retrasa
su absorcion. La union a proteinas es elevada (92%) La vida media de ta rehina es
aproximadamente 4,5 horas. La cantidad total excretada en orina es del 30%, 80%
bajo las formas suffo y glucuroconjugadas y 20% en la forma inalterada. En los
pacientes con insuficiencia renal severa {clearence de creatinina inferior a 30 mifmin)
el areabajo la curva y el periodo de eliminacion se duplican, mientras la eliminacion
urinaria se reduce a la mitad. Por lo que se encuentra contraindicada en este tipo de
pacientes.

Farmacodinamia: La Diacereina es un derivado antraquinonicc que posee una
actividad antiinflamatoria moderada. Es antiinflamatorio a fueries dosis, sin efecto
irmitarite sobre 1a mucosa gastrica. Su accion es lenta, apareciendo 30 dias después
. de iniciado el tralamiento y es significativa hacia el dia 45. Tiene un efecto aditivo en
asociacién con AINEs, La Diacereina ha mostrado in vitro una inhibicion de la
fagocitosis y de la migracion de ios macréfagos, inhibicion de 1a produccidn de la
interleukina-1 y reduccion de la actividad colagenalitica.

Las propiedades antiartrosicas de la Diacereina se deben a su capacidad de inhibir
dichas citoquinas pro-inflamatonas y pro-catabdlicas que desempefian un importante
papel en 1a degradacion del cartilago articular,

En ciertos modelos la Diacereina estimula la sintesis de proteogiicanos, de
glucosaminoglitanos y de acido hialuronico. Una accién favorable sobre el cartilago
na sido puesta en evidencia en varios modelos animales.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Por via oral 1 6 2 capsulas con la comida y segln sugerencia del médico.

Se aconseja seguir el tratamiento por un lapso de 12 semanas o mas. Es
aconsejable repetir el tratamiento con un intervalo de dos meses.

En sujetos con insuficiencia renal grave (ciearence de creatinina inferior a 30
ml/min) estd conlraindicado su uso. '

El efecto clinico es lento, por esta razén debe tomarse ininterrumpidamente durante
. al menos un mes para empezar a observar sus efectos beneficiosos.

Si luego de 3 meses de tratamiento no se evidenciara mejoria se deberia reevaluar
el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

No debe ser administrado en pacientes con hipersensibilidad conocida a los
principios activos, a algunos de los excipientes; o en aquellos con episodios previos
de hipersensibilidad a otros derivados antraquinonicos.

Debido a los riesgos de diarrea severa y a las complicaciones que pueden
presentarse, no debe utilizarse en pacientes con enfermedad hepatica, debe
vigilarse la aparicléon de sintomas y signos de alteracion hepatica durante el
tratamiento. Tampgea, debera utilizarse en. Colopatia inflamatoria (colitis ulcerosa,
enfe_n'nedad de Sindroma oclusivo o suboclusiva. Sindrome doloroso
abdominal de ciusa desconocida. Insuficiencia renal {co jsarence de ¢reatinina

NTINA S.A. IVAX NTINA S.A
ANA COLOMBO : MARGELC NOGHLLA
FARMAGEUTICA IF—201E¢,JCQ,2&{1,7 -APN-DECBR#ANMAT

Directora Técnica
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inferior a 30 mifmin). Insuficiencia hepatica previa. Fenilcetonuria. Emé&{ar 0. ¢ j‘:'“-‘ i
Lactancia. N

Com
ADVERTENCIAS B,
Dado que se lrata de un medicamento de accién lenta, sus efectos perduran por lo
menos durante dos meses luego de suspendido el tratamiento. Dada la naturaleza
antraquingnica de la Diacereina, el preducte no serd administrado, o su
administracién sera realizada con extrema prudencia y bajo directo control medico,
en pacientes con anammesis de disturbios entero-coliticos. No debe administrarse a
pacienies con galactosemia, sindrome de mala absorcién de glucosa y galactosa &
déficit de lactosa.
La Diacereina puede producir una coloracion amarillo-intense o rojizo en la orina. El
cambio de color puede enmascarar microhematuria de otras etiologias, Por la tanto
en caso que esto ocurra, se recomienda el analisis de |a funcién renal, incluyendo la
prueba de sedimento urinario.
Los pacientes con deteriore moderado de la funcien renal deberan ser vigilados con

precaucion.
, . La glucosamina puede alterar los valores de glucemia por lo gue se recomienda
. monitorear previo y durante su uso, los niveles de giucemia y los requerimientos de

insulina. También se han observado casos de hipercolesterolemia con el uso de

glucosamina por lo que se recomienda el estricto control de los valores de lipidos en

pacientes can antecedentes cardiologicos.

Se han visto casos de crisis asmatica en pacientes con antecedentes de asma qué

han iniciado el tratamiento con glucosamina. Se recomienda estricto control de estos

pacientes.

No se recomienda el uso en mayores de 65 afos, debido a que el compuesto

contiene Diacereina.

Se debe suspender el tratamiento en el caso de presentar diarrea.

No se debe utilizar concomitantemente con laxantes.

No se debe utilizar en pacientes alérgicos a camarones.

Se debe controlar 1a aparicion de signos y sintomas de alteracién hepatica a o fargo

del tratamiento.

Se debera suspender el tratamiento si aparecen sintomas de alteracién hepatica.

Embarazo y Lactancia: en la clinica no existen datos suficientes que permitan

evaluar el posible efecto teratogénico o fetotdxico. Por lo tanto este farmaco no

debe ser administrado durante el embarazo ni en 12 lactancia, ya que pequenas
. cantidades de Diaceraina pasan a la leche materna.

Nifos: no debe administrarse este farmaco en este grupo etario ya que no se han

realizado estudios dlinicos gue establezcan seguridad y eficacia en mifios.

PRECAUCIONES

No administrar en nifios menores de 15 afios, Este medicamento es desaconsejado

durante ef embarazo y la lactancia. Se debe controlar aun méas el riesgo de diarrea

en pacientes con IECA o diurélicos pues aumenta el riesgo de hiponatremia.

Este medicamanto contiene lactosa entre sus excipientes por lo cual no se
- recomienda en pacientes con intolerancia a la lactosa o sindrome mal absortivo.

No existen datos de fa accién de glucosamina sobre fa capacidad de manejar

maquinas o vehiculos. Sin embargo, si surgieran mareos durante el uso de este

medicamento, se debera evitar el manejo de los mismos.

ENTINA S A

AlS A, IVAX A
LOMBO RCELO NCCHLLA
l}AI!S-\ZO i%rk}@ﬁ&? -APN-DECBRH#ANMAT

rectara Téenlca
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Emplearse con precaucion cuando se prescriba  concomitantemente i ol {C{«c
medicamentos gastrointestinales tales como: fibras o fibratos .El tratamiento con'e;\stem\wﬂf,:/
medicamento, puede causar un aumento de los desordenes enterochlicos en »

-aquelios pacientes bajo iratamiento con antibidticos yio quimioterapia, que pueden

afectar 1a flora intestinal, .

Debe evitarse la administracion concomitante con productos gue contengan aluminio

o hidréxido de magnesio ya que pueden disminuir ta absorcion digestiva de la

Diacereina, En caso de tener que agministrarios conjuntamente debe dejerse un

intervaio de tiempo como rinimo 2 horas entre la toma de cualquiera de estos

preparados y Diacereina,

{_a rehina (metabolilo activo de la Diacereina) es sustrato de la enzima reductasa

NADPH-citocroms P450, NADH deshidrogenasa. WDP-giucuronosiltransierasa.
sulfotransferasa y CYP1A1 det citocromo P450. Por lo tanto las sustancias que
alteran la aclividad de una & méas de estas enzimas, tales coma flavenoides, taninos

y cierlos farmacos pueden modificar tas caracteristicas farmacgocinéticas de la

rehina.

‘Podrian aparecer interacciones con farmacos que sean metabotizados por CYP2E1

_ y en menor medida por CYP3A, CYP2CS, CYP2D6, CYP1A2, respeclivamente.

. La admifiistracion oral de Glucosamina Sulfale puede favorecer la absorcidn
gastrointestinal de las tetraciclinas y reducir las de las penicilina y del cloranienicol
cuando son administrados conjuntamente por via oral,

No existen Inconvenientes con la administracién simultdnea de analgésicos o
antiinflamatorios no estercides.

La glucosamina incrementa la accion de los anticoaguiantes orales. Los pacientes
tratados con ambos farmacos deben ser moritoreados de cerca cuando iniclan o
finatizan e! tratamiento,

USO DURANTE EL EMBARAZO

En animales de experimentacién se ha mostrado un retardo en la osificacion del feto.
Mo existen actbalmente datos suficientes en el ser humano para evaluar un eventual
efecto malformativo o fetotoxico del uso de este farmaco durante el embarazc. En
consecuencia, la ulilizacion de este medicamento a$ desaconsejada durante el
embarazo.

Lactancia: Es desaconsejado adminisirar este productc ean mujeres que estén
amamaniando y& que hay pasaje de los derivados antraquindnicos a la leche
matema. )

EFECTOS ADVERSOS

Efectos gastrointestinales: Diarrea grave, dolores abdominales, deposiciones
blandas. Son dosis dependientes y de inlensidad moderacda. Tienden a desaparecer
a las 2-3 semanas de iniciado el lratamiento, La loma del farmace con las comidas o
el inicio- del tratamiento con ia milad de la dosis diaria recomendada puede disminuir
la incidencia de los mismos, Los estudios clinicos muestran que Diacereina produce
un efecto laxante en gl 8.5-50% de los pacgientes, descrlo en la mayoria de ios casos
como efecto leve-moderado. Sin embargo, una proporcion elevada de pacienles
abandond el tratamiento {hasta un 23%) o necesité una reduccion de 13 dosis por
este motivo, y entre 1-10% de los pacientes sufrié una diarrea severa. Enla practica
clinica se han pr tago algunos casos graves de diarrea con deshidratacidn,
alieraciones elegtrolitica Y hospitalizacién. Una pigmentacion de la mucosa

rectocolénica hg'sido raramente observada.
.
Q&ZLA

WAX ARGENTINA/S A, IWVAX ARGENTINA SA.

RO A COLOMBO MAR% {ONOCELL
FARMACEUTICA IF-2 @wh@ 4 186-pnPN-DECBR#ANMAT
Direclom Téonca ‘
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Se han reportado casos de elevacién de enzimas hepaticas y se han notificado ’*---j //

algunos casos graves de dano hepético agudo. Por lo que se deherd contrclar 1a LE
. aparicion de signos & sintomas de alteracién hepatica a lo fargo del tratamienio y en

_caso de ocurrencia de los mismos suspended gl farmaco.

Se ha observado un oscurecimiento de ia orina relacionado con la estructura del

‘farmaco. Se ha registrado prurito, eczema y erupcian cutanea,

Con giucosamina ademas de los afectos gastrointestinales, se ha observado,

. cefalea, cansancin mareos, fush, enrgjecimiento facial y vomitos. Estas reacciones
" “suelen ser transitorias. ,

Se han reportado casos de hipercoiesterolemia, asma y alteracién de 1a giucemia,

pero ia causalidad no ha podido ser establecida.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis puede sobrevenir una diarrea imporianie. No existen
antidotos especificos. Tambien se puede observar vomiios, dolor ahdominal, cefalea
y dolor articular, .
Un  tratamiento sintomatico debe ser inslituido para corregir el deseguilibrio

_ electrolitico.
. Ante la evenlualidad de una sobredosificacién concyrrir al hospital mas cercann o

comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6686/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Hospital Femandez (011) 4801-7767/808-2655.

PRESENTACION
Envases conteniendo 30 y 60 capsulas.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original, a temperatura no mayor de 30°C y al abrigo de la
luz,

Especisiidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Cetlificado N°
VAX ARGENTINA S.A.
i Suipacha 1111 - Piso 18 - (1008} - Ciudad Aulénoma de Buenos Aires
. | Directora Técnica: Rosana Colembo - Farmacéutica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

FECHA DE ULTIMA REVISION.

NTINA S.A. IVAX ARBENTINA S.A.

QsANA CO - '
F;\RMPACEUL%?&BO "?é%%ﬁﬂ;’}:&’ﬁ :-L/(\ PN-DECBR#ANMAT
Diractora Técnica
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