: “EOIE - sio de Fomenaje al docton D, MANUEL BELGRANO "
Wincoterio de Salud

Secretaria de Politicas.

Regutaciin ¢ Tnstitutos osrosetew 7.0 0 @
ANHAT

BUENOS AIRES, 2 B NOV 2012

VISTC el Expediente N° 1-0047-0000-013421-12-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MENARINI ARGENTINA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A., solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de rétulos y prospectos para la Especialidad Medicinal
denominada FASTUM / KETOPROFENQO, Forma farmacéutica vy
concentracion: GEL, 2,50qg, aprobada por Certificado N© 47.585.

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.

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
No 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N©

6077/97.
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Que a fojas 63 obra el informe técnico favorable de ia Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por elio:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada FASTUM / KETOPROFENO,
Forma farmacéutica y concentracion: GEL, 2,50g, aprobada por
Certificado No 47.585 y Disposicion N® 7692/98, propiedad de la firma
MENARINI ARGENTINA LABORATCORIOS FARMACEUTICOS S.A., cuyos
textos constan de fojas 47 & 58 para los prospectos y de fojas 59 a 61
para ios rétulos.
ARTICULO 20, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N° 7692/98 los rotulos autorizados por las fojas 59 y los
prospectos autorizados por las fojas 47 a 50, de las aprobadas en el
articuio 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 3°. - Acéptase e} texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicidn y el que debera agregarse al Certificado N° 47.585 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-013421-12-1 /tt’bh:\ L\
. A O A. ORSINGHFR
DISPOSICION N¢ 7 0 0 0 D;ugﬁn-m:vinvon
AN.M &.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd0 mediante Disposicién
Ne....... 7000 ........... a los efectos de su anexado en el Certificado
de Autorizacidén de Especialidad Medicinal N° 47.585 y de acuerdo a lo
solicitade por Ila firma MENARINI ARGENTINA LABORATORICS
FARMACEUTICOS S.A., del producto inscriptc en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nohbre comercial / Genérico/s: FASTUM / KETOPROFENO, Forma
farmacéutica y concentracion: GEL, 2,50g.-
Disposicién Autorizante de la Especlalidad Medicinal N© 7692/98.-

Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-061815-98-1.-

DATO A MCDIFICAR DATO AUTORIZADO MCDIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos vy prospectos. |Anexo de Disposicidon| Prospectos de fs. 47 a
N° 7692/98.- 58, corresponde

desglosar de fs. 47 a 50.-
Rétulos de fs, 59 a 61,
corresponde desglosar de
fs. 59.-

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

/7




2012 - shie de Fomenaje af doctor D, MANHEL BELGRANO ™
Wenistonio de Satud
Secretania de Paliticas,

Regulacion e Tnatilitss
ANWAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.,

Titular del Certificado de Autorizacion N° 47.585 en ia Ciudad de Buenos

Aires, a 105 dias.....ocvcviviiiiiieennnen. ,del mes de..... .ZBNOV 20]2
Expediente N 1-0047-0000-013421-12-1 LY

r Dr. OTTO A’ ORSINGHFR

DISPOSICION No SUB-INTERVENTOR
AN MAT,

js 7000
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PROYECTO DE ROTULO ! i
FASTUM
KETOPROFENO
Gel.
Industria Argentina/ Espafiola Venta bajo receta.

Envases contenido 60 g de Gel.

FORMULA CUALICUANTITATIVA.

Cada 100 g de Gel contiene:

Excipientes:
Carbopol 940 2,00 g; Metilparabeno 0,08 g; Propilparabeno 0,02 g; Esencia de Lavanda 0.15
ml; Etanol de 96° 52,80 ml; Dietanolamina c.s.; Agua Purificada ¢.s.p. 100,00 g,

Fecha de Vencimiento: Lote:
Posologia: Segin prescripcién medica.
CONSERVAR AL ABRIGO DEL CALOR (NO MAYOR DE 30 °C)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

No exponer las zonas tratadas al sol (aun estando nublado), ni a limparas de rayos
ultravioletas (UV A) durante el tratamiento y dos semanas después de interrumpir el
mismo,

Elaborado en:

Espatfta por Laboratorios Menarini S.A., Alfonso XII 587, Badalona, Barcelona, Espaiia.
Importade y  distribuido por: MENARINI  ARGENTINA LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S.A. '

Girardot 1689 (C1427AKI1) Buenos Aires Argentina

Direccion Técnica: Romina N. Pugliese - Farmacéutica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°47.585,




PROYECTO DE PROSPECTO

FASTUM
KETOPROFENO
Gel

Industria Espaiiola Venta bajo receta.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada 100 g de Gel contiene:

Excipientes:
Carbopol 940 2,00 g; Metilparabeno 0,08 g; Propilparabeno 0,02 g; Esencia de Lavanda 0.15

ml; Etanol de 96° 52,80 ml; Dietanolamina c.s.; Agua Purificada c.s.p. 100,00 g.

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico y anti-inflamatorio de uso tépico.

INDICACIONES:

Afecciones dolorosas, flogisticas o traumaticas de las articulaciones; tendones, ligamentos y
musculps (artritis, periartritis, artrosinovitis, tendinitis, tenosinovitis, bursitis, contusiones,
distorsiones, luxaciones, lesiones meniscales de la rodilla, torticolis, lumbalgias).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Propiedades farmacodinfimicas

Grupo farmacoterapéutico; Productos tdpicos para ¢l dolor articular y muscular. Preparados
con antiinflamatorios no esteroideos topicos, codigo ATC: M02AA10

El ketoprofeno es un antiinflamatorio no esteroideo derivado del 4cido arilcarboxilico que
pertenece al grupo de ac. propidnico de los AINE. El ketoprofeno tiene un potente efecto
antiinflamatorio, analgésico y antipirético, asi como un efecto de inhibicién plaguetaria durante
un corto periodo de tiempo.

El mecanismo de accion de los antiinflamatorios no esteroideos se relaciona con la disminucién
de la sintesis de prostaglandinas mediante la inhibicion de la via de la ciclooxigenasa.
Concretamente, se inhibe la transformacion del 4dcido araquidénico en endoperoxidos ciclicos,
las PGG; y PGH», que dan lugar a las prostaglandinas PGE,, PGE,, PGF;, y PGD,, asi como a
la prostaciclina PGL, y a los tromboxanos (TxA; ¥ TxB:). Por otra parte, la inhibicién de la
sintesis de prostaglandinas podria tener efecto sobre otros mediadores de la inflamacién como
las kiflinas, ejerciendo una accién indirecta que se sumaria a su accion directa.

Propiedades farmacocinéticas

La aplicacién tépica de Fastum permite alcanzar concentraciones elevadas del farmaco en los
tejidos diana, con muy baja concentracién plasmética (1a concentracion tisular es 100 veces mayor
que la plasmatica). Los estudios farmacocinéticos en humanos demuestran que tras la aplicacion
topica de una tira de 10 cm de Fastum (70-80 mg de ketoprofeno) en la rodilla, fa absorcién
percutinea da lugar a concentraciones plasméticas detectables desde la segunda hora (0,0063
meg/ml + 0,00034), alcanzindose el pico maximo a las 6 horas (0,0182 mecg/ml £+ 0,0118) y
permaneciendo constante hasta las 12 horas.

El ketoprofeno en plasma estd unido a proteinas en un 99% (mayoritariamepte a la albimina) y
principalmente se elimina por via renal.
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POSQOLOGIA. DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION:

Uso cutdneo

Aplicar el gel una o mds veces al dia (3-5 cm o m4s segin la extension de la parte interesada),
dando un suave masaje a fin de favorecer la absorcién.

La dosis diaria total no debe exceder los 15 g por dia, que corresponderia aproximadamente a 28
cm de gel.

La duracién del tratamiento continuado con ketoprofeno tépico debe limitarse a un maximo de 7
dias.

No se ha establecido 1a seguridad y eficacia de Fastum en nifios.

CONTRADICCIONES:

- Reacciones de hipersensibilidad conocidas, como sintomas de asma, rinitis alérgica
a ketoprofeno, dexketoprofeno, fenofibrato, 4cido tiaprofénico, acido acetilsalicilico
a otro AINE o a alguno de los excipientes de Fastum.

- Antecedentes de cualquier reaccién de fotosensibilidad.

- Antecedentes de alergia cutdnea a ketoprofeno, dcido tiaprofénico, fenofibrato o
bloqueadores UV o perfumes.

- Exposicién a la luz solar, aun estando nublado, o a los rayos ultravioletas artificiales
(lamparas solares, solarium...) durante el tratamiento y 2 semanas después de la
interrupcion del mismo.

- No aplicar sobre heridas abiertas, piel infectada, mucosas, eccemas, acné, érea
genital, ojos o area periocular.

- Tercer trimestre del embarazo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO:
- Deberd administrarse con precaucién en pacientes con alteraciones cardiacas,
hepéticas o renales ya que se ha observado la aparicién de reacciones adversas
sistémicas con la utilizacién topica de otros antiinflamatorios (ver seccién 4.8).

- Una vez aplicado el gel, no utilizar ropas ajustadas o vendajes oclusivos.

- Se debe interrumpir el tratamiento inmediatamente si aparece cualquier reaccibn en
la piel incluyendo las reacciones cutineas después de la aplicacién simultanea de
preductos que contengan octocrileno.

- Se recomienda proteger las zonas tratadas mediante el uso de ropa durante todo el
tratamiento y dos semanas después de su interrupcion para evitar el riesgo de

fotosensibilizacion.

- Se deben lavar las manos a fondo después de cada aplicacién del producto.

- Este medicamento, puede provocar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas)
porque contiene parahidroxibenzoato de metilo (E-218) y parshidroxibenzoato de
propilo (E-217)

"




INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION:

Las interacciones con otros medicamentos son improbables ya que las concentraciones séricas
que se alcanzan con la administracion topica son muy bajas,

PRECAUCIONES:

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:

No se ha establecido la seguridad del ketoprofeno en la mujer embarazada por lo que debe
evitarse su administracion durante el primer y segundo trimestre del embarazo.

En el tercer trimestre, se ha demostrado que todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas, incluido el ketoprofeno, pueden inducir toxicidad cardiopulmonar o renal en el
feto. Al final del embaraze puede producirse una prolongacién del tiempo de sangria en la
madre y el nifio. Por lo tanto, la administracion de ketoprofeno esta contraindicada en el dltimo
trimestre del embarazo (ver seccion 4.3).

Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos también pueden retrasar el parto.

Lactancia:
No hay suficientes datos sobre la excrecion del ketoprofeno en la leche humana, por lo que no
se recomienda su administracion a mujeres en periodo de lactancia.

Efectos sobre ia capacidad para conducir y utilizar miquinas
No se han descrito

REACCIONES ADVERSAS:
Se han descrito reacciones cutdneas localizadas que pueden extenderse posteriormente alrededor
del lugar de aplicacién y en casos aistados pueden ser severas y generalizadas:

Paco frecuente (<1/100 - 21/1000)
Eritema, prurito, eccema, sensacion de quemazon

Raras (<1/1000 - >1/10000)
Reacciones de fotosensibilidad, eccema bulloso o flictenular que puede extenderse o
generalizarse, urticatia.

Muy raras (<1/10000)
Angioedema, casos de agravacidn de insuficiencia renal previa, reacciones de hipersensibilidad,

Se ha informado de casos aislados de reacciones anafildcticas.

SOBREDOSIFICACION:

Debido a la adminjstracién topica la sobredosis es muy improbable. Si se ingiere
accidentalmente el gel puede causar reacciones adversas sistémicas dependiendo de la cantidad
ingerida, por lo que ¢ tratamiento debe ser sintomatico y de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién , concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con el Centro de Toxicoilogia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4692-6666/2247
Hospital de Nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital A. Posadas; (011) 4654-6648/4658-7777

Diego H- nchez
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PRESENTACION:
Envases conteniendo 60 gramos de Gel.

CONSERVAR AL ABRIGO DEL CALOR ( NO MAYOR DE 30 °C)
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en:

Espaiia por Laboratorios Menarini §.A., Alfonso XII 587, Badalona, Barcelona, Espaiia.
Importade y  distribuido por: MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S.A.

Girardot 1689 (C1427AKI) Buenos Aires Argentina

Direccién Técnica: Romina N. Pugliese - Farmacéutica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°47.585.




