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BUENOS AIRES, 1 5 OCT 2010 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005235-07-7 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones JANSSEN ClLAG FARMACEUTICA 

S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva 

especialidad medicinal, la que será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que 

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (corresponde al Artículo 40 de dicho 

Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463, los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93) y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Artículo 4° del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
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Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 

1490/92 Y 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
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DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial JURNISTA y 

nombre/s genérico/s HIDROMORFONA CLORHIDRATO, la que será importada a la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.3., 

por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de r6tulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

J) ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, 

CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en 

la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 
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importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, n y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO; 1-0047-0000-005235-07-7 

DISPOSICIÓN NO; 6 3 1 O 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE lJI. ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT N0: 

6 3 1 O 
Nombre comercial: JURNISTA 

Nombre/s genérico/s: HIDROMORFONA CLORHIDRATO 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA 

CORPORATION (ElJI.BORACIÓN) - 2) ORTHO-MCNEIL PHARMACEUTICAL INC. -

PSGA PHARMACEUTICAL SOURCING GROUP AMERITAS- (ACONDICIONADO y 

ESTUCHADO). 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA CORPORATION: 700 

EUBANKS DRIVE, VACAVILLE, CALIFORNIA, ESTADOS UNIDOS; 2) ORTHO

MCNEIL PHARMACEUTICAL INC: 1000 ROUTE 202, RARITAN, NUEVA JERSEY, 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA N° 8, KM. 63,5 -

FATIMA, PIlJI.R, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA (1). 

Nombre Comercial: JURNISTA 16 MG. 
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Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL DOLOR MODERADO A SEVERO. 

Concentración/es: 16 MG de HIDROMORFONA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HIDROMORFONA CLORHIDRATO 16 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 MG, POVIDONA 7.5 MG, OXIDO DE 

POLIETILENO 125.75 MG, BUTILHIDROXITOLUENO 0.03 MG. CAPA DE EMPUJE: 

OXIDO DE POLIETILENO 83.59 MG, CLORURO DE SODIO 39 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.50 MG, OXIDO DE HIERRO (H, IlI) (E 172) 

0.494 MG, LACTOSA 0.026 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 0.33 MG, 

BUTILHIDROXITOLUENO (E321) 0.07 MG. CUBIERTA DE MEMBRANA: ACETATO 

DE CELULOSA (398-10) 35.64 MG, MACROGOL 3350 0.36 MG. CUBIERTA DE 

COLOR: OPADRY H AMARILLO Y-30-12863-A 16 MG. CUBIERTA DE PELÍCULA 

CLARA: OPADRY CLARO YS-1-19025-A 1.5 MG. TINTA DE IMPRESIÓN: OPACODE 

BLACK NS-78-17715 TRAZAS. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/ACLAR. 

Presentación: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, 50, 56, 60 Y 

100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para uso hospitalario 

exclusivo. 

Í" Contenido por unidad de venta: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 

~ 
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40, 50, 56, 60 Y 100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para 

uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONDICIONES CONTROlJl.DAS DE TEMPERATURA; 

hasta: 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA 

CORPORATION (ELABORACIÓN) - 2) ORTHO-MCNEIL PHARMACEUTICAL INC. -

PSGA PHARMACEUTICAL SOURCING GROUP AMERITAS- (ACONDICIONADO y 

ESTUCHADO). 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA CORPORATION: 700 

EUBANKS DRIVE, VACAVILLE, CALIFORNIA, ESTADOS UNIDOS; 2) ORTHO

MCNEIL PHARMACEUTICAL INC: 1000 ROUTE 202, RARITAN, NUEVA JERSEY, 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA N0 8, KM. 63,5 -

FATIMA, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

País de Consumo: ALEMANIA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA (2). 

Nombre Comercial: JURNISTA 8 MG. 

Clasificación ATC: N02A A03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL DOLOR MODERADO A SEVERO. 
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Concentración/es: 8 MG de HIDROMORFONA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HIDROMORFONA CLORHIDRATO 8 MG. 

6 3 1 O 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.2 MG, POVIDONA 4 MG, OXIDO DE 

POLIETILENO 67.06 MG, BUTILHIDROXITOLUENO 0.02 MG, CAPA DE EMPUJE: 

OXIDO DE POLIETILENO 38,58 MG, CLORURO DE SODIO 18 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3 MG, OXIDO DE HIERRO (H, III) (E 172) 

0.228 MG, LACTOSA 0.012 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 0.15 MG, 

BUTILHIDROXITOLUENO (E321) 0.03 MG. CUBIERTA DE MEMBRANA: ACETATO 

DE CELULOSA (398-10) 29.70 MG, MACROGOL 3350 0.30 MG. CUBIERTA DE 

COLOR: OPADRY H ROJO Y-30-15595-A 10 MG. CUBIERTA DE PELÍCULA CLARA: 

OPADRY CLARO YS-1-19025-A 1 MG. TINTA DE IMPRESIÓN: OPACODE BLACK 

NS-78-17715 TRAZAS. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/ACLAR. 

Presentación: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, 50, 56, 60 Y 

100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para uso hospitalario 

exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 

40, 50, 56, 60 Y 100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para 

uso hospitalario exclusivo. 
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Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: CONDICIONES CONTROLADAS DE TEMPERATURA; 

hasta: 25 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA 

CORPORATION (ELABORACIÓN) - 2) ORTHO-MCNEIL PHARMACEUTICAL INC. -

PSGA PHARMACEUTICAL SOURCING GROUP AMERITAS- (ACONDICIONADO y 

ESTUCHADO). 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA CORPORATION: 700 

EUBANKS ORIVE, VACAVILLE, CALIFORNIA, ESTADOS UNIDOS; 2) ORTHO-

MCNEIL PHARMACEUTICAL INC: 1000 ROUTE 202, RARITAN, NUEVA JERSEY, 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NO 8, KM. 63,5 -

FATIMA, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

País de Consumo: ALEMANIA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA (3). 

Nombre Comercial: JURNISTA 32 MG. 

Clasificación ATC: N02A A03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL DOLOR MODERADO A SEVERO. 

Concentración/es: 32 MG de HIDROMORFONA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.4 MG, POVIDONA 8 MG, OXIDO DE 

POLIETILENO 119.49 MG, BUTILHIDROXITOLUENO 0.03 MG, OXIDO DE HIERRO 

AMARILLO 0,08 MG. CAPA DE EMPUJE: OXIDO DE POLIETILENO 77.16 MG, 

CLORURO DE SODIO 36 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 MG, OXIDO DE 

HIERRO (1I, 1Il) (E 172) 0.456 MG, LACTOSA 0.024 MG, ESTEARATO DE 

MAGNESIO 0.30 MG, BUTILHIDROXITOLUENO (E321) 0.06 MG. CUBIERTA DE 

MEMBRANA: ACETATO DE CELULOSA (398-10) 35.64 MG, MACROGOL 3350 0.36 

MG. CUBIERTA DE COLOR: OPADRY II BLANCO Y-30-18037- 25 MG. CUBIERTA 

DE PELÍCULA CLARA: OPADRY CLARO YS-1-19025-A 1.5 MG. TINTA DE 

IMPRESIÓN: OPACODE BLACK NS-78-17715 TRAZAS. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER AL/ACLAR. 

Presentación: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, 50, 56, 60 Y 

100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para uso hospitalario 

exclusivo. 

ti: Contenido por unidad de venta: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 

40, 50, 56, 60 Y 100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para 

~ 

uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONDICIONES CONTROLADAS DE TEMPERATURA; 
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Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA 

CORPORATION (ELABORACIÓN) - 2) ORTHO-MCNEIL PHARMACEUTICAL INC. -

PSGA PHARMACEUTICAL SOURCING GROUP AMERITAS- (ACONDICIONADO y 

ESTUCHADO). 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA CORPORATION: 700 

EUBANKS DRIVE, VACAVILLE, CALIFORNIA, ESTADOS UNIDOS; 2) ORTHO-

MCNEIL PHARMACEUTICAL INC: 1000 ROUTE 202, RARITAN, NUEVA JERSEY, 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NO 8, KM. 63,5 -

FATIMA, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

País de Consumo: ALEMANIA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA (4). 

Nombre Comercial: JURNISTA 64 MG. 

Clasificación ATC: N02A A03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL DOLOR MODERADO A SEVERO. 

Concentración/es: 64 MG de HIDROMORFONA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: HIDROMORFONA CLORHIDRATO 64 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.53 MG, POVIDONA 10.67 MG, OXIDO 
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DE POLIETILENO 138.07 MG, BUTILHIDROXITOLUENO 0.04 MG. CAPA DE 

EMPUJE: OXIDO DE POLIETILENO 102.88 MG, CLORURO DE SODIO 48 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 MG, OXIDO DE HIERRO (ll, lll) (E 172) 

0.608 MG, LACTOSA 0.032 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 0.40 MG, 

BUTILHIDROXITOLUENO (E321) 0.08 MG. CUBIERTA DE MEMBRANA: ACETATO 

DE CELULOSA (398-10) 38.61 MG, MACROGOL 33S0 0.39 MG. CUBIERTA DE 

COLOR: OPADRY II AZUL Y-30-10701 20 MG. CUBIERTA DE PELÍCULA CLARA: 

OPADRY CLARO YS-1-19025-A 2 MG. TINTA DE IMPRESIÓN: OPACODE BLACK 

NS-78-17715 TRAZAS. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/ACLAR. 

Presentación: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, 50, 56, 60 Y 

100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para uso hospitalario 

exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 

40, 50, 56, 60 Y 100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para 

uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONDICIONES CONTROLADAS DE TEMPERATURA; 

hasta: 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO. 
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Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA 

CORPORATION (ELABORACIÓN) - 2) ORTHO-MCNEIL PHARMACEUTICAL INC. -

PSGA PHARMACEUTICAL SOURCING GROUP AMERITAS- (ACONDICIONADO y 

ESTUCHADO). 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA CORPORATION: 700 

EUBANKS DRIVE, VACAVILLE, CAUFORNIA, ESTADOS UNIDOS; 2) ORTHO-

MCNEIL PHARMACEUTICAL INC: 1000 ROUTE 202, RARITAN, NUEVA JERSEY, 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NO 8, KM. 63,5 -

FATIMA, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

País de Consumo: ALEMANIA. 

DISPOSICIÓN NO: 6 3 1 O 
~. nu!!42, 
• -'NTIrRVIINTO 

4.JI' ........ so. 
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ANEXO II 

TEXTO DEl/LOS RÓTULOjS y PROSPECTOjS AUTORIZADOjS 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT No:-....... 6,.....,31--1t--\,IO~-

uno.:t 
SUe-INTI!I'IVI!NTOR 

A.N .M.A.2.'. 



Industria Norteamericana 

PRESENTACIÓN 

1310 
PROYECTO DE ROTULO 

lURNISTA~ 8 mg 

HIDROMORFONA CLORHIDRATO 

Comprimidos de Uberaclón Prolongada 

Venta Bajo Receta y Decreto 

Bllsters conteniendo 7 comprimidos de liberación prolongada (*) 

COMPOSlaÓN CUAUTATIVA y CUANmAUVA 

Cada comprimido de liberación prolongada de 8 mg JURNISTA contiene 8,7 mg y libera 8 mg 
de clorhidrato de hidromorfona, equivalentes a 7,1 mg de hidromoñona base: 

C<lmponentes rng 

Cape del MedlalmenlD 

HldromorfOna dorhldrato 8,72' 
(equivalente a hldromorfona base) (7,1) 
OXido de Polletlleno, 200 K. TG, lB) 67,06 
Povidona (K29-32) 4,0 
Estearato de Magnesio 0,20 
ButllhldroxitDlueno (E321) 0,02 

Cape de !mpuje 

OXido de Polletlleno, 2000K, TG, lB) 38,58 
Cloruro de Sodio 18,00 
Hldroxlpropllmetllcelulosa 3,00 
OXido de hierro (11, 111) (E In) 0,228 

LadDsa 0,012 
Esterato de Magnesio 0,15 
ButllhldroxitDlueno (E321) 0,03 
CubIaU de Membr_ 

Acetato de Celulosa (398-10) 29,70 
Macrogol 3350 0,30 
Cubl_ de Col ... 

1 



Opadry 11 rojo Y-3D-15595-A 

CUIII«b de Pellcula 0. ... 

Opadry claro YS-1-19025-A 

nnta de Impresión 

Opacode BIack N5-78-17715 

10 

1 

Trazas 
• El contenido espedfIcado 1"'1'11 la concentracIÓn de 8 mg Incluyó un 'exceso de sistema" 1"'1'11 compensar el 
principio lIC!I\'o reslduol retenido en la cubierta de la cápsula. 

c:ompo.icIán de 1_ MllterI .. de la CUbierta de Color: 

Opadry 11 rojo Y-3D-15595-A: mg 
compuesto por: 

Lactosa monohidl'llto 4,36 

Hldroxlpropllmetllcelulosa 3,05 

DIóxfdo de titanio (E171) 1,46 

T'-na 0,87 

ÓXido de hierro (m) (Eln) 0,26 

COmpa.lclán de _ Mllterlales de la PeI/cula aal1l: 

Opadry claro YS-1-19025-A: mg 
compuesto por: 

Hidroxlpropllmetllcelulosa 2910, 0,91 
Seps 

PoIIetlIengIIcol '100 0,09 

c:om., nlclcln de 1_ Mllterlalea de la nnta de Impreai<ln: 

Opacode BIack N5-78-17715: mg 
compuesto por: 

ÓXido de hierro (11, m) (E172) 0,01 

Propllengllcol 

Hidroxlpropllme!llcelulosa 

DOSIFICACIÓN 

Ver prospecto Interno. 

Para administración oral. 

0,01 

0,004 

Tragar entero: no masticar, ni dividir y ni triturar 



Fecha de vendmlento: 

Lote NO 

ALMACENAMIENTO 

Almacenar a temperaturas Inferiores a 250 C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

CertIficado NO 

Director Técnico: Miguel A. Larroca 

Elaborado en AUA Corporatlon 

700 Eubanks Orive 

vacavllle, CA 95688 

U.S.A. 

Acondicionado y estuchado en Ortho-McNell Pharmaceutical Ine. 

(PSGA - Pharmaceutical Sourclng Group Ameritas) 

1000 Route 202 

Raritan, NJ 08869-0602 

U.S.A. 

Importado por JANSSEN CILAG Farmacéutica S.A., 

Mendoza 1259, (1428) Buenos Aires 

ARGENTINA 

(*)NOTA: Mismo texto para los bllsters conteniendo 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, 50, 56 Y 60 
comprfmldos de Ilberad6n prolongada. 
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631 O 
PROYECTO DE ROTULO 

lURNISTA- 115 mg 

HIDROMORfONA CLORHIDRATO 

Comprimidos de Uberaclón Prolongada 

Indusbia Norteamericana Venta Bajo Receta Y Deaeto 

pRESENTACIÓN 
Bllsters conteniendo 7 comprimidos de liberación prolongada (*) 

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTUATIVA 
cada comprimido de liberación prolongada de 16 mg JURNISfA contiene 16,4 mg Y libera 
16 mg de clorhidrato de hldromorfona, equivalentes a 14,2 mg de hldromorfona base. 
Componentes mg 

ClljIII del _1a1llMtv 

Hldromorfona cIorhkhro 16.35" 

(equivalente. hldromorfona base) (14,2) 

Oxido de PoIlellleno, 200 K, TG, LEO 125,75 

Povldona (K29-32) 7,50 

EstearillO de Magnesio 0,38 

Butllhldroxltolueno (E321) 0,03 

ClljlllcIe Empuje 

Oxido de PoIIetiIeno, 2OOOK, TG, lEO 83,58 

CIonro de Sodio 39,00 
HIdro>dpropllmetlla!l ..... 6,50 

Oxido de hierro (11.111) (E 172) 0,494 

~ 0,026 

Esterato de Magnesio 0,33 

8U11lhldroxltolueno (E321) 0,07 

CU_cleMemInI1ll 

Aceta!O de CeI ..... (39&-10) 35,64 

Macrogol 3350 0,36 

CUb_ ele Color 

Opadry namarMlo Y·30·12863·A 16 



CUbierta de Pelial" Clara 

Opadry dOlO YS'¡'I9025-A 

TlntII de Impreskln 

1,5 

Opacode BJack NS-78-17715 Trazas 

6310 

• El contl!nldo espedfIcado para la a>nC2fltradón de 16 mg Incluyó un 'excI!SO de sistema" para compensar el 
pt1nciplo actNo residual retenido en la cubierta de la cápsula. 

Compol/d6n del .. MIl ...... de .. CU~ d. Calar: 

Opadry n amarillo Y-30-12863- mg 
A: compuesto por: 

Lactosa monohldrato 6,79 

HldroxIpropllmelllcelulosa 4,75 

DIÓlddO de Utanlo (EI71) 2,81 

Trlaoeuna 1,36 

ÓXido de hierro (m) (EI72) 0,30 

Compaslcl6n de lcMI Mllblrlal .. de .. Pellcul. Clara: 

Opadry dano YS'¡'I9025-A: mg 
compuesto por: 

Hldnoxlpropllmelllcelulosa 2910, 1,36 
5Cps 

PoIIetUengliall400 0,14 

Compol/d6n de lcMI MllblrlaI .. d. la TlntII d. Im~: 

Opaoode Black N5-78·17715: mg 
compuesto por: 

ÓXIdo de hleno (11, m) (E172) 0,03 

Pnopllengllcol 0,01 

HklnoxIpnopilmelllceJuIosa 0,01 

POSIFICAQÓN 

Ver proSPecto Interno. 
Para administración oral. 

Tragar entero: no masticar, ni dividir y ni triturar 

Fecha de vendmiento: 
Lote NO 

2 



ALMACENAMIENTO 
Almacenar a temperaturas Inferiores a 250 c. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado NO 

DlredDr Técnklo: Miguel A. Larroca 

8aborado en AI2A Corporatlon 

700 Eubanks Orive 

Vacavllle, CA 95688 

U.S.A. 

631 O 

Acondicionado y estuchado en Ortho-McNell Pharmaceutlcal Ine. 

(PSGA - Pharmaceutical Sourclng Group Ameritas) 

1000 Route 202 

Raritan, NJ 08869-D602 

U.S.A. 

Importado por JANSSEN CILAG Farmacéutica S.A., 

Mendoza 1259, (1428) Buenos Aires 

ARGENTINA 

(*)NOTA: Mismo texto para los bllsters conteniendo 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, SO, 56 V 60 
oomprimldos de Hberadón prolongada. 

3 



63 J O 
PROYECTO DE ROTULO 

JURNISTAe 32 mg 

HIDROMORFONA CLORHIDRATO 
Comprimidos de Uberaclón Prolongada 

Industria Norteamericana Venta Bajo Receta y Decreto 

pRESENTACIÓN 

Bllsters conteniendo 7 comprimidos de liberacIÓn prolongada (*) 

COMPOSICIÓN cual IUUVA y CUANTUAUVA 

Cada comprimido de liberación prolongada de 32 mg JURNISTA contiene y libera 32 mg de 
clorhidrato de hldromorfona, equivalentes a 28,5 mg de hldromorfona base. 

COmponentes mg 
ca ....... __ 

HIdromorfona dorIidrato 32.00 

(equivalente. hldromorfooa base) (28,5) 

OXido de PoIIeliIeno, 200 K, TG, LEO 119,49 _na (K29-32) 8,00 
fstearatn de Magnesio 0,'10 

OxIdo de hlen"o (Amarillo) E In 0,08 

ButllhidroxHnlueno (E321) 0,03 

ca ... de Empuje 

Oxido de PoIIeliIeno, 2oo0K, TG, LEO 77,16 

Oonro de SodIo 36,00 

Hldroxipropllmetlla!lulosa 6,0 

Oxido de hierro (11. 111) (E 172) 0,456 

Lactosa 0,024 

Esterato de Magnesio 0,30 

ButilhldroxHnlueno (E321) 0,06 

QI_deM_bn ... 

Acetato de CeIUosa (398-10) 35,64 

MacrogoI 3350 0,36 

QlblerUdeColor 



Opadry 11 blanco Y-30-18037 

Cu~de""I ..... a
Opadry claro YS-1-19025-A 

nnta de 1m_hin 

0pa<Xlde lIIack NS-78-lnI5 

25 

1,5 

Trazas 

CampoIIck\n de .... MaI8ltaI. de la Cublllrta de Color: 

Opodry 11 blanco Y-30-18037: mg 
compuesto por: 

Lactnsa monohIdrato 10,00 

HldroxIpropIlmettIa!IuIosa 7,00 

Dióxido de titanio (EI71) 6,00 

T_na 2,00 

Compoelchln de .... Malllrl.lelde 111 .... lallII Clan, 

Opadry claro YS-1-19025-A: mg 
CDmpuesto por: 

Hidroxlpropllmetilcelulosa 2910, 1,36 
5cps 

PoIletJlengl1cDI1OO 0,14 

Com,....6n de .... MaIllrl.I. de 111 nnta de Jm-,6n: 

0pa<Xlde lIIack NS-78-1nI5: mg 
CDmpuesto por. 

ÓXido de hierro (11, 111) (Eln) 0.04 

PropIlengllcol 0,02 

HldroxIpropIlmetila!lulosa 0,01 

DQSIFlcenÓN 

Ver prospecto Interno. 

Para admlnlltrad6n onl. 
Tragar entaro: no masticar, ni dividir y ni trlllIrar 

Fecha de vencimiento: 

lote N° 

ALMACENAMIENTO 
Almacenar a temperaturas Inferiores a 250 C. 

2 



MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado NO 

DlredDr Técnico: Miguel A. Larroca 

Elaborado en AUA Corporatlon 

700 Eubanks Orive 

VacaYllle, CA 95688 

U.S.A. 

63 J O 

Acondicionado y estuchado en Ortho-McNell Pharmaceutlcallnc. 

(PSGA - Pharmaceutlcal Sourcing Group Ameritas) 

1000 Ilaute 202 

Rarltan, NJ 08869-<l602 

U.s.A. 

Importado por JANSSEN ClAG Farmacéutica S.A., 

Mendoza 1259, (1428) Buenos Aires 

ARGENTINA 

(*)NOTA: Mismo texto para los bllsters conteniendo 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, SO, 56 Y 60 
oomprimldos de liberación prolongada. 



63 1 O 
PROYECTO DE ROTULO 

JURNISTAiII 64 mg 

HIDROMORFONA CLORHIDRATO 

Comprimidos de Uberaclón prolongada 

Industria Norteamericana Venta Bajo Receta Y Decreto 

PRESENTAQÓN 

BlIsters conteniendo 7 comprimidos de liberación prolongada (*) 

COMPOSICiÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

cada comprimido de llberadón prolongada de 64 mg JURNISTA contiene y libera 64 mg de 
dorhldrato de hldromorfona, equivalentes a 57,0 mg de hldromorfona base. 
Componentes mg 

capa del MedICllmento 

Hldromorfona clorhidrato 64.00 

(equivalente a hldromorfona base) (57,0) 
Oxido de Polletlleno, 200 K, TG, LEO 138,07 

PovkIona (K2~32) 10,67 

Estearato de Magneslo 0,53 

Butllhldroxttolueno (E321) 0,04 

capa de Empuje 

Oxido de Polletileno, 2000K, TG, LEO 102,88 

Ooruro de Sodio 48,00 

HldroxlproplJmetilceJulosa 6,0 

Oxido de hiena (11, 111) (E 172) 0,608 

Lactosa 0,032 

EsteratD de Magnesio 0,40 

Butllhldroxttolueno (E321) 0,08 

Cubl_ de Membnlllll 

-~: AceIatD de Celulosa (398-10) 38,61 

MaaogoI 3350 0,39 
3uERRERI' 

Csm'I. ~ tWCNIC.' 



CUblertlo de Calor 

Opadry 11 azul Y-3O-10701 

CUbierta de PelIcIIIII Clara 

Opadry claro YS-1-19025-A 

Tinta de Impresión 

Opacode Block N5-78-17715 

20 

2 

Trazas 

ComPDlld6n de 1011 Mllterlal_ de la Cublerbl de Colar: 

Opadry 11 azul Y-3D-10701: mg 
compuesta por: 

lactosa monohidrato 8,00 

Hidroxipropllmetllcelulosa 5,60 

DIóxIdo de titanio (El71) 3,72. 

Triacetlna 1,60 

ÓXido de hierro (111) (El72) 1,08 

Compmlcl6n de ........... 1_ de la Pellcula Clara: 

Opadry claro YS-l-l9025-A: mg 
compuesta por: 

Hidroxipropllmetilcelulosa 2910, 1,82 
5cps 

PoIIellIengIIcol 400 0,18 

Compaslcl6n de .... Mablrt ... de la Tlnbl de Impresión: 

Opacode Block NS-78-17715: mg 
compuesta por: 

ÓXido de hierro (11, 111) (E172) 0,04 

PropIIengllcol 

Hidroxlpropilmetllcelulosa 

DOSIFICACIÓN 

Ver prospecto intemo. 

Para administración oral. 

0,02 

0,01 

Tragar entero: no masticar, ni dividir y ni triturar 

Fecha de vencimiento: 

JANS8EII CUO IlARM.lCEUT!CA;A 

< .... ~_R" 
2 



6310 
Lote N° 

ALMACENAMIENTO 

Almacenar a temperaturas Inferiores a 250 C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
Especialidad Medldnal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado NO 

Director TKnlco: Miguel A. Larroca 

Elaborado en AL2A Corporation 

700 Eubanks Orive 

Vacavllle, CA 95688 

U.S.A. 

Acondldonado y estuchado en Ortho-McNell Pharmaceutlcal lne. 
(PSGA - Pharmaceutlcal SOurdng Group Ameritas) 

1000 Route 202 

Rarltan, NJ 08869-0602 

U.S.A. 

Importado por JANSSEN OLAG Farmacéutica S.A., 

Mendoza 1259, (1428) Buenos Aires 

ARGENTINA 

(*)NOTA: Mismo texto para los bllsters conteniendo 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, SO, 56 Y 60 
comprimidos de liberadón prolongada. 

-~" 
_ _ elJGENlA GUeRRERO 3 
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'6 3 1 ~ 
PROYECTO DE PROSPECTO 

lURNISTA

HIDROMORFONA a.ORHIDRATO 

Comprimidos de Liberación Prolongada 

Industria Norteamericana Venta Bajo Receta y Decreto 

CQHpoSlgÓN g'AbUADVA Y gwmrADYa 

cada comprimido de liberación prolongada de 8 mg JURNISTA contiene 8,7 mg y libera 8 
mg de clorhidrato de hldrornolfona, equivalentes a 7,1 mg de hldrornorfona base. 
cada comprimido de liberación prolongada de 16 mg JURNISTA contiene 16,4 mg y libera 
16 mg de clorhidrato de hldromorfona, equivalentes a 14,2 mg de hldrornorfona base. 

cada comprimido de liberación prolongada de 32 mg JURNISTA contiene y libera 32 mg de 
clorhidrato de hldromorfona, equivalentes a 28,5 mg de hldromorfona base. 
cada comprimido de liberación prolongada de 64 mg JURNISTA contiene y libera 64 mg de 
dorhldrato de hldrornolfona, equivalentes a 57,0 mg de hldromorfona base. 

Composición por comprimido de liberación prolongada 
(mg) 

Componentes 8mg 16mg 32mg 64mg 

c..p. .... --... '" 
HIdromorfona dorhidl3lD 8,72' 16.35' 32.00 64.00 
(eqlivalente a I 1kIi .. , .. f .. ,a base) (7,1) (14,2) (28,S) (57,0) 

Oxido de Po/ielileno, 200 K, TG, LEO 67,06 125,75 119,49 138,07 

I'ovidona (1<29-32) 4,0 7,50 8,00 10,67 

Estearalll de Magnesio 0,20 0,38 0,40 0,53 

Oxido de hierro (Amai1l1o) E 172 0,08 
IlU:llhidroxillllueno (E321) 0,02 0,03 0,03 0,04 
c..p. ... EmpuJe 

OxIdo de Po/IetlIeno, 2OOOK, TG, LEO 38,58 83,59 n,16 102,88 
Ooruro de SodIo 18,00 39,00 36,00 48,00 

Hldroxlpropllmetilcelulosa 3,00 6,50 6,0 6,0 
Oxido de hI"",, (11. 111) (E 172) 0,228 0,494 0,456 0,60S 

lJIcIosa 0,012 0,026 0,024 0,032 

Esteralll de Magnesio 0,15 0,33 

-~. 
eva - 'fa.,' ¡;:arm. ....¡,:".¡;,. 



ButilhldrolCi1Dlueno (E321) 0,03 0,07 
Cubl_'" _ ........ 

Acetato de Celulosa (398-10) 29,70 35,64 35,64 

Maango/ 3350 0,30 0,36 0,36 0,39 
cu .... ruo ... COlor 

Opadry 11 rojo Y-3D-15595-A 10 

Opa<lry lIama~11o Y-3G-12863-A 16 

Opadry 11 blanco Y-30-IS037 25 

Opadry 11 azul Y-3D-I0701 20 

Cubierta de .... 1cuIa CIanI 

Opadry daro 'lS-1-19025-A 1 1,5 1,5 2 

nnlllde~n 

Opaccde BIack NS-78-lmS Trazas Trazas Trazas Trazas 

• 8 alI1Ienldo espedf/cado para las COncentraciones de 8 Y 16 mg Incluyó un 'exceso de sistema" para 
compensar el principio actJvo residual 'etI!oido en la cubierta de la Cilpsula. 

Compas/ckIn de .... M.IIIrt ... de l. CUbierta de Colar. 
Ingred_ 

Opadry 11 Opadry 11 
roJo Y-30- .ma~11o y-
15595-A 3O·12863-A 

Lactosa monohld,atn 4,36 6,79 

Hldrox/propilmetilcelulosa 3,05 4,75 

DióxIdo de lita"" (EI71) 1,46 2,81 

Trlacelina 0,87 1,36 

ÓXIdo de h/erro (m) (EI72) 0,26 0,30 

~ón de .... _ ..... la Pellcu/a a ... , 
Ingrediente 

Opadry claro 'lS-1-19025-A: 8mg 16 mg 
compuesto por: 

H1drox/prop/lmetik:elu/osa 291O, 0,91 1,36 
5cps 

Po/letileng/klol 400 0,09 0,14 

CCImpooIción ... Iee Mlllllrtal ..... la nnta ... 1m_Ión, 

ingrediente 

Olmposldón 

(mg) 

Opadry 11 
blanco Y-3D-

lS037 

10,00 

7,00 

6,00 

2,00 

Olmposldón 

(mg) 

32mg 

1,36. 

0,14 

Opadry 11 
azul Y-3D-

10701 

8,00 

5,60 

3,72 

1,60 

I,OS 

64mg 

1,82 

0,18 



Opacode BIack NS-78-1n15: 
compuesto por: 

Ólddo de hierro (I!, 1lI) (El72) 

PropilengIlcoI 

HidrDlÓpropIImetilcelulosa 

ACgON TERAPEUDCA 

Analgésico oplolde. 

INpICACIONES 

8mg 

0,01 

0,01 

0,004 

Tratamiento del dolor moderado a severo. 

16 mg 

0,03 

0,01 

0,01 

631 O 
(mg) 

32 mg 64mg 

0,04 0,04 

0,02 0,02 

0,01 0,01 

Se debe usar JURNISTA"' en pacientes que requieren analgesia continua. 

pROPIEDApES FARMACOLÓGICAS 

Propiedades Fannac:odl"'mlcas 
La hldromorfona es un derivado semislntétlco de la morfina. 

Al igual que con todos los analgésicos opioides, la hidromorfona ejerce sus efectos 
farmacológicos principalmente sobre el SNC y la musculatura lisa. Estos efectos se basan 
en la unión a receptores oploides específicos. La hldromorfona es principalmente un 
agonista de receptores Ilt que muestra una débil afinidad por los receptores IC. Ocurre 
analgesia como consecuencia de la unión de hldromorfona a los receptores " del SNC. SI 
bien los cálculos varlan (de 2 a 10 veces), la hldromorfona administrada por vía oral parece 
ser aproximadamente 5 veces más potente (referido al peso) que la morfina, con una 
duración más corta del efecto. La depresión respiratoria ocurre principalmente por acción 
directa sobre el centro respiratorio cerebral de control. los oploldes pueden causar náuseas 
y vómitos debido a la estImulaclón directa de los correspondientes quimiorreceptores en el 
área posterior de la médula. 

Propiedades Fannacoclnétlcas 

Tras una Ingesta oral de JURNISTAe comprimidos de liberación prolongada, la 
concentración plasmática aumenta y alcanza en un lapso de 6 a 8 horas una meseta 
relativamente plana que se mantiene hasta aproximadamente 24 horas posteriores a la 
Ingesta. Esto demuestra que la hldromorfona se libera de esta forma farmacéutica de forma 
homogénea, tal como se previó; la resorción del principio activo del tracto digestivo se 
realiza durante un período de aproximadamente 24 horas, lo cual permite una dosis diaria 
única. En el caso de JURNISTAe, la biodlsponlbllldad media absoluta de la hldromorfona es 
del 22% • 26%. La glucuronlzación es la principal vía metabólica y el metabollto principal 
es el 3-gluQJrónldo de hidromorfona, que sigue un curso de tiempo similar a la 
hldromorfona en plasma. A diferencia de la morfina, no se produce un 6-glucuronlco. Se ha 
demostrado la farmacoclnética lineal para el comprimido de liberación controlada en el 



rango de dOSIs de 8 a 64 mg, con un aumento propordonal a la dosis de corlce\'i<&~ 
plasmáticas (c....J y exposición general (AUC). 

El efecto de la edad SObre la tarmacoclnétlca de hldromortona produjo una dis,ninul~ 
14% en c.. y un aumento moderado (11%) de AUC en ancianos, en comparación con los 
jóvenes. No se observó diferencia en T mix. Una relevancia clínica de estas observaciones 
rige como Improbable. 

En estudios que usaron comprimidos convencionales por vía oral, el deterioro hepático 
reduce el metabolismo de primer paso de hldromorfona de manera tal que se detectan 
niveles plasmáticos de hldromortona varias veces superiores en sujetos con disfunción 
hepática moderada. El deterioro renal afectó la farmacoclnétlca de hldromortona y sus 
metabolitos de 3-glucuronldo de hidromorfona y 3-sulfato. Los efectos del deterioro renal 
sobre la famacodnétlca de la hldromorfona fueron aumentos de dos o cuatro veces la 
blodlsponlbJlJdad de la hldromortona en el deteñoro moderado o severo, respectivamente. 
También hubo cambios sustanciales en la cinética de eliminación de 3-glucurónldo de 
hldromorfona para los pacientes con deterioro renal severo, aunque la hemodlállsis fue 
efectiva en la reducción de los niveles plasmáticos tanto de hldromorfona como de sus 
met:abolitos. Ver Posología y Modo de Administración. 

En un estudio que evaluó la resorción de hldromorfona de lURNISTAe cuando se administró 
con 240 mL de alcohol al 4%, 20% o 40%, c.. aumentó en promediO 17, 31 o 28%, 
respectivamente en ayunas, y estwo menos afectado con alimentos en 14, 14 o 9%, 
respectivamente. El T mix promedio con alcohol al 4, 20 Ó 40% fue de 12 - 16 horas y con 
alcohol al 0% fue de 16 horas. No se detectó efecto sobre los valores de AUC tanto con 
alimentos como en ayunas. 

Datos pradlnlcos de seguridad 
Los datos preclínicos de la administración oral de hldromortona no revelan peligro especial 
para humanos sobre la base de estudios convencionales de farmacología de seguridad, 
toxicidad de dosis repetida, genotoxlddad y fertilidad. En ratas, se observó una ligera 
reducción, pero estadísticamente slgnlftcatlva, en Implantaciones con 6,25 mg/kg/PC, un 
nivel de dosificación que produjo toxicidad materna durante el periodo de apareamiento. La 
exposición plasmática (AUC) a hldromorfona con este nivel de dosis fue de 135 ng"h/mL, 
proporcionando un factor de seguñdad de aproximadamente 1,5 sobre la exposición 
humana (AUC) en base a la dOSIs diaria promedio. La viabilidad y sobrevlda neonatales 
estuvieron reducidas en las ratas antes del destete, con la dosis materna oral diaria tóxica 
de 6,25 rng/kg. Esta última parece ser un efecto de clase de un analgésico oplolde. 

No se han realizado estudios de cardnogenlddad a largo plazo. 

FORMA FABMACÉlUICA 

Comprimido de liberación prolongada 

Comprimidos de liberación prolongada de 8 mg JURNISTA: comprimido rojo, redondo, 
biconvexo, con 'HM 8' Impreso en tinta negra en un lado. 

Comprimidos de liberación prolongada de 16 mg JURNISTA: comprimido amarillo, redondo, __ .... ,. .. ~~' ... _~m_ _~."'," ... 
:AAER" !=Mm. . '--4 
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Comprimidos de liberación prolongada de 32 mg JURNISTA: comprimido blanco, 
biconvexo, con 'HM 32' Impreso en tinta negra en un lado. 

Comprimido de liberación prOlongada de 64 mg JURNISTA: comprimido azul, redondo, 
biconvexo, con 'HM 64' Impreso en tinta negra en un lado. 

posoLOGiA y MODO DE ApMINISTR&gÓN 

Al Igual ~ue con otros analgésicos oploldes, la administración segura y efectiva de 
JURNISTA a pacientes con dolor depende de una evaluación completa del estado de salud 
del paciente. La naturaleza de los dolores, así como también de las enfennedades 
concomitantes del paciente afectará la selecd6n de la posologla. Dado que la respuesta a 
opIokIes es muy diferente entre individuos, se recomienda que todos los pacientes 
empiecen con una dosis de conservación y la aumenten gradualmente hasta que se logre 
una suficiente aa:Jón analgésica en una medida tolerable de efectos medicamentosos no 
deseados. 

Se deberá Instruir a los pacientes para Ingerir el comprimido de JURNISTA~ entero, 
diariamente aproximadamente a la misma hora, con un vaso de agua, y nunca masticar, 
dividir o triturar el comprimido. 

PacIentes que actualmente no son tratados con opioIdes: 

La dosis Inicial de JURNISTACIII debe ser de 8 mg cada 24 horas • 

. Dado que se puede tardar más tiempo en titular a un paciente para una analgesia 
suficiente usando preparaciones de oplolde de liberación controlada, puede ser 
recomendable Iniciar el triltamlento con preparaciones convencionales de liberación 
Inmediata del principio activo (por ejemplo, hldromooona de liberación Inmediata o morfina 
de liberación Inmediata) y luego pasar a la correspondiente dosis diaria total apropiada de 
JURNISTACIII• Usar la tibia de convet'Slón que figura a continuación para calcular las dosis de 
conversión. 

Al Igual que con cualquier oplolde fuerte, se debe Instruir acerca de una profilaxis adecuada 
para las reacciones adversas conocidas (por ejemplo: constipación) con el Inicio de la 
terapia. 

Paclentss que actualmente son tratados con opIo(des: 

En los pacientes que actualmente son triltados con analgésicos opioIdes, la dosis Inicial de 
JURNISTACIII debe orientarse en la dosis de opioide diaria anterior, usando la proporción 
equlanalgéslca usual. Para oploldes que no son morfina, calcular primero la dosis diaria 
total equivalente de morfina, y luego utilizar la tabla que figura más abajo para determinar 
la dosis diana total equivalente de JURNISTACIII• 

Tabla de CXIIIW!rsI6n: Factores de multlplk:acl6n para convertir la dosis diaria de 
oploldes anterior iI 111 dosis dlllrla de JURNISTA· 

5 
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(mg/dla de doas de opIoIde anterior x fac:tor = mg/dla de lURNISTA 

Oplolde anlllrlor PI eblillpla ClDII 
oplo/de anterior Oplolde anterior oral 

paren ..... 1 (filctDr) . CfactDr) 
Morfina 0,2 0,6 

~ldromorfona 1 4 

Las dosis se deben redondear hasta la dosis más próxima de JURNISTA® disponible en 
aumentos de 8 mg (comprimidos de 8, 16, 32, 64 mg), teniendo en cuenta el cuadro 
dínico. 

DIscontinuar toda medlcadón ana~éslca de opioldes continua (durante todo el día) cuando 
se Inlda una terapia con JURNISTA • 

JURNISTA® también se puede usar de modo seguro con dosis habituales de analgésicos no 
oploldes, así como otras terapias analgésicas coadyuvantes. 

Medk:ación 8II8Igésic8 svpIementarta: 

Además de la Ingesta diaria única de JURNISTAI!>, en todos los pacientes con dolores 
crónicos se puede administrar eventualmente una medicación analgésica suplementaria en 
caso de dolores de perforación en forma de preparaciones con liberación Inmediata del 
principio activo (por ejemplo: hldromorfona o morfina con liberación inmediata). Para la 
conversión se deberá utilizar la tabla que figura a continuación. En general, la dosis 
suplementaria de hldromorfona o de morfina en formas farmacéuticas de liberación 
Inmediata del principio activo no deberá ser en el caso Individual superior al 10%-25% de 
la dosis de 24 horas de JURNISTA (ver la tabla que figura abajo). 

Dosis Inicial -..cIada para medicación suplementaria para pico. de dolor 

Dosis diaria de JURNISTA Hldromorfona de Morfina de liberación 

(mg) liberación Inmediata Inmediata del principio 

concentración del activo 

comprimido (mg) 

(mg) por dosis 

8 2 10 

16 2 10-15 

32 4 20-30 

64 8 4Q-6O 

Tltul«lón IndIVIdual de la dosis Y terapia de tn4ntenimientD: 

Después de In/clar la terapia con JURNISTAI!>, puede ser necesario realizar 
dosis para obtener el mejor equilibrio del paciente entre el alivio défli!.~~~:l:tIl1 
adversas re/adonadas con los oploldes. 

• 
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631 O (~~\ Cuando los dolores aumentan en severidad o no se logra una analgeslll suficiente, ~ , ' 
requerirse un aumento gradual de la dosificación. A fln de garantizar que los efectos r.:;¡t;" 
cambio de la dOSls se estabilicen, se debe aumentar la dosificación no más frecuentemente 
que cada dos dlas. Como lineamiento, se deben considerar aumentos de la dOSlficación del 
25-100% de la dosis diaria actual de JURNISTA<8 para cada etapa de la titulación. 

Una vez que los pacientes se estabilicen con la terapia de JURNISTA® de una vez por día, 
se puede continuar con la dosis mientras sea necesaria una terapia analgésica. Se deben 
reevaluar periódicamente, según corresponda, la necesidad continua de una terapia con 
oploldes durante las 24 horas o los ajustes de la dosificación. 

/Iso en n/Ifos y adolescentes: No se recomienda usar JURNISTA® en niños y adolescentes 
menores de 18 años de edad, debido a la falta de datos sobre seguridad y eficacia. 

/Iso en pacientes 8nckmos: El cuidado médico y el tratamiento de los andanos a menudo 
son complejos. Por lo tanto, se debe Inldar el tratamiento con hldromorfona con 
precaución, y eventualmente redudr la dosis Inidal. 

Deretforo de 18 función ren8/ Y hepática: 

Después de la administración de comprimidos de clorhidrato de hldromorfona de liberación 
Inmediata del principio activo, se observó lo siguiente: 

• En pacientes con Insufidencla hepática moderada (puntuación 7-9 en la escala de 
daslflcaclón Chlld-Pugh), se mostraron concentradones plasmáticas de hldromorfona 
aproXimadamente 4 veces mayores en comparación con los controles sanos; no se 
alteró la vida media de eliminación. 

• En pacientes con Insufidencla renal moderada (c:Ieanmce de creatlnina de 40-60 
mljmln), los niveles plasmáticos de hldromorfona fueron 2 veces mayores que en 
padentes con función renal normal; no se altero la vida media de eliminación. 

• En pacientes con Insufidencia renal severa (c:Ieanmce de creatlnlna < 30 mljmin), la 
disponibilidad de hldromorfona fue 4 veces mayor que en padentes con una función 
renal normal; la vida media de eliminación fue 3 veces mayor. 

Por este motivo, en pacientes con Insuficiencia hepática o renal moderada se debe reducir 
la dosis Inldal y se debe realizar un control cuidadoso durante la titulación de la dosis. En 
pacientes con Insuficiencia renal severa, también se debe ponderar una prolongación del 
Intervalo de dosificación; estos padentes deben ser controlados, además, durante la terapia 
de mantenimiento. 

Cese de liJ terófpliJ: 

En pacientes flslcamente dependientes de los oploldes y que reciben diariamente 
hldromorfona, la discontinuación abrupta del tratamiento con· JURNISTA® causará el 
síndrome de abstinencia (deprlvación). Por lo tanto, si en estos pacientes se Indica el cese 
de la terapia con JURNISTA<8, se debe reducir la dosis de JURNISTA en un 50% cada 2 
días, hasta alcanzar la dOSls más baja posible, en cuyo momento se puede discontinuar la 
terapia de manera segura. SI aparecen síntomas de deprlvaclón, se debe detener la 
reducción de la dosis. Se debe aumentar la dosis ligeramente hasta que los signos y 
síntomas de una deprlvaclón de opioldes desaparezcan. Se debe recomenzar con la 
reducción de la dosis de hldromorfona, pero con períodos más ~ R! " r 
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de la dosis de hidromorfona, o continuar con la reducción con una dosis eqUlanalgés~~.; •.. 
otro oplolde. .~ .. 

CONTRAINDICACIONES 

PacIentes con hipersensibilidad conocida a la hldromorfona o a cualquiera de los 
excipientes. 

Pacientes que, después de una Intetvendón quirúrgica y/o una enfermedad subyacente, 
padecen de un estrechamiento del tracto gastrointestinal o el "síndrome de asas ciegas" del 
tracto gastrointestinal. 

Padentes con deterioro de la funcIÓn hepática severo. 

PacIentes con Insuflclenda respiratoria. 

Pacientes con dolor abdominal agudo de causa desconocida. 

Pacientes con estado asmático. 

Tratamiento simultáneo con inhlbldores de monoamlnooxldasa (MAO) o en el lapso de 14 
días, después de haber finalizado con una terapia de este tipo. 

Tratamiento simultáneo con buprenorflna, nalbuflna o pentazocina. 

Pacientes comatosos. 
Niños, prematuros o durante el trabajo de parto en prematuros. 

ADVERTENCIAS 

Los analgésicos oploldes, Incluyendo la hidromorfona, pueden causar hlpotonía severa en 
pacientes con capaddad reducida para mantener una presión arterial constante debido a 
una hlpovolemla o administracIÓn concomitante de drogas, como fenotlazinas o anestésicos 
en general. 

No se debe usar JURNlSTA® para el tratamiento agudo de dolores. 

No se debe usar JURNlSTA® durante las primeras 24 horas después de una operacIÓn. 
Luego habrá que tener máxima precaución con el uso de JURNlSTA®, en especial después 
de IntervenCiones quirúrgICas abdominales. No se debe usar JURNlSTA® en situaciones con 
riesgo de !leo paralitico. SI durante el tratamiento se sospecha de lJeo paralítico, se debe 
Interrumpir la terapia. 

SI está prevista una cordotomía u otra Intervención quirúrgICa para aliviar el dolor, el 
paciente no debe ser tratado con lURNISTA® durante las 24 horas posteriores a la 
operadón. Siempre que sea necesario, más tarde se podrá utilizar una nueva dosificación 
según la necesidad modificada de analgésicos. 

paVA' 'gONES 

AlteraciÓn de la función resplratorii1: 

La depresión respiratoria es el riesgo más Importante de las prepar~ 0flIiIiI~.", '.0 

produce más frecuentemente en. sltuadones de sobredosis, en anClanos~en . n 

lA, RER" 
Farm. .... ¡. 
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debilitadas y en aquellas que padecen condiciones patológicas acompañadas por hl i ~:'¡ . 
hlpercapn~ aun cuando dosis moderadas pueden redudr perlQrosamente la respira' .. 'ti" 
JURNISTA ,como todos los demás oploldes, se debe utililar con extrema precaución en 
padentes con reserva respiratoria sustandalmente redudda o depresión respiratoria 
preexistente y en padentes con enfermedad pulmonar obstrucl:lva crónica. El dolor severo 
antagonlza los efectos depresivos respiratorios de los oploldes. SIn embargo, 51 el dolor 
disminuye repentinamente, estos efectos (depresivos respiratorios) pueden manifestarse 
con rapidez. Los padentes programados para ser sometidos a procedimientos anestésicos 
regionales u otras interrupciones de las vfas de transmisión del dolor no deben recibir 
JURNISTA I!> por un período de 24 horas antes o después del procedimiento. La 
admlnlstrad6n concomitante de hldromorfona con otros analgésicos opIoides está asociada 
con un mayor riesgo de insuficiencia respiratoria. En consecuencia, es Importante reducir la 
dosis de hldromorfona cuando se administran otros analgésicos de fonna concomitante. 

Lesiones de la cabes y aumento de la presión IntrauantNlna: 

En presencia de lesión de la cabeza o aumento de la presión intracraneana, los efectos 
depresores respiratorios de los oploldes con retención de dióxido de carbono y aumento 
secundarlo de la presIÓn de líquido cefalorraquldeo pueden estar marcadamente 
exagerados. Los opIoIdes pueden ocultar los signos neurológlcos de un aumento en la 
presión Intracraneana en pacientes con lesiones de la cabeza. En estas clrcunstandas, 
JURNISTAI!> sólo debe ser administrado cuando sea indispensable y, entonces, sólo con 
extrema precaución. 

Tracto gastrointestinal y otra musculatura 1158: 

Al Igual que otros oploldes, la hidromorfona causa reducdón en la motllldad gastrointestinal 
asociada con un aumento en el tono de la musculatura lisa. En consecuenda, la 
constipación es un efecto secundarlo frecuente Informado en el tratamiento con oploides. 
Se deben recomendar a los pacientes las medidas adecuadas para prevenir la constipacIÓn 
y se debe considerar el uso de laxantes profilácticos. Se debe tener especial precaución en 
padentes con constipación crónica. 

La administración de oploides puede ocultar el diagnóstico o el curso dínico de condICiones 
patológicas abdominales agudas. Por lo tanto, es Importante asegurarse de que el padente 
no padece oclusión intestinal, especialmente del íleo, antes de Iniciar el tratamiento. La 
hldromorfona también puede causar un aumento en la presión del tracto biliar como 
resultado del espasmo en el esfínter de Oddl. En consecuenda, se debe tener precaudón 
en la administración de JURNISTA I!> a pacientes con trastomos Intestinales Inflamatorios u 
obstruCtivOs, pancreatltls aguda relacionada con una enfermedad del tracto biliar y en 
padentes con drugla biliar programada. 

S comprimido de JURNISTA ® es indeformable y no cambia apreciablemente de forma en el 
tracto gastrointestinal. Se han presentado muy escasos Informes de síntomas obstructIvos 
en padentes con estrechez conocida asociada con la Ingesta de productos medicinales en 
formulaciones Indeformables de liberación controlada del principio activo (ver 
ContrillndlcadotleS). 

Se debe recomendar a los padentes no alarmarse si observan la aparición de algo que 
parece ser el comprimido de JURNISTA I!> en las heces, dado que se trata simplemente del 
recubrimiento no soluble. 

Pacientes en riesgo especial: 
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Al igual que todos los analgésicos opIoldes, JURNISTAC!> se debe administrar con ~ca~lciój~~ 
y en cIo5is reducidas en pacientes con Insuftclencla renal o hepática moderada 
Insuficiencia adrenocortical, mixedemas, hlpotiroldismo, hipertrofia prostática o 
uretral. También se debe tener precaución en la administración de JURNISTA C!> a pacientes 
con depresiÓn del SNC, clfoescollosls, psicosis tóxica, alcoholismo agudo, delfrlum tremens, 
o trastornos conwlsivos. 

Uso en ancianos: 

Los ancianos son más propensos a los efectos adversos del SNC (confuSión) y malestares 
gastrointestinales, y la redUcción fisiológica de la fundón renal. En consecuencia, se debe 
proceder con especial precaución, y reducir la dosis Inldal. El uso concomitante de otras 
medicaciones, especialmente antldepreslvos trIcícIlcos, aumenta el riesgo de confusión y 
constipación. A menudo se detectan enfermedades de la glándula prostática y tracto 
urinario en los ancianos. Esto contribuye al aumento del riesgo de retención urinaria. Las 
consideraciones anteriores destacan la Importancia de la precaución, más que Implicar una 
recomendación de la restricción del uso de opIoldes en ancianos. 

Induso en altas dosificaciones, un aumento de la dosis no es un signo de la formación de 
una tolerancia. 

[)ependencf6. 

JURNISTAC!> se debe usar con precaución en pacientes con alcoholismo y otras 
dependencias de drogas debido al aumento de frecuencia de la tolerancia a Oploldes y la 
dependencia pslquica observada en estos grupos de pacientes. 

En caso de uso permanente de opioldes como JURNISTAC!>, se puede contar con el 
desarrollo de una tolerancia y con dependencia psíquica. 

También puede haber un abuso voluntario de JURNISTAC!>, como en el caso de otros 
oploldes; éste se caracteriza por alteraciones del comportamiento que no se observan en 
pacientes cuyos dolores fueron tratados adecuadamente con JURNISTAC!>. Se sospecha que 
se forma una dependencia psíquica o manía sólo en personas con una correspondiente 
predisposición; en caso de un uso correcto de los opioides para el tratamiento del dolor no 
se ha de esperar normalmente un efecto de este tipo. Sin embargo, en caso de dolores 
fuertes, se puede Indicar un tratamiento con hldromorfona u otros opioIdes también para 
un abuso de oploides anterior o conocido por este paciente. Se puede requerir un aumento 
de la dosis al estar Justificado por el cuadro cilnlco, debiendo ser controlado. En la mayoría 
de los casos, el deseo del paciente es expresión de una real necesidad de un alivio del dolor 
y no debe ser considerado un uso abUSivo del medicamento. 

En deportes competitivos, el uso de hidromorfona produce una descalificación. 

Contiene lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios poco frecuentes de Intolerancia 
a la galactosa, deficiencia de lactasa o mala absorción de glucosa-galactosa no deben 
Ingerir JURNISTAC!>. 

Dado que el alcohol potencia el efecto sedante de la hldromorfona, se debe evitar el uso de 
JURNISTAC!> y el uso simultáneo de alcoholo de medicamentos que contengan alcohol. 

Interaa:lo_ medlcamentllAs y otras fonnas de IntenlCdtIeaEN CtLIIl ,'!Cn ,,' 

10 
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Los inhlbldores de monoamlnooxldasa (inhibldores de MAO) pueden causar estilnulaCl 1\ , 
Inhibldón del SNC, hlpotonía o hlpertonla, si se coadmlnlstran con opioldes. JURtl~ 
está contraindicado en caso de terapia concomitante con Inhibldores de MAO. '. -,. 

S uso concomitante de hidromorfona con agonistas/antagonistas de mOfflna (buprenOfflna, 
nalbufina, pentazocina) podría conducir a una reducción del efecto analgésico por bloqueo 
competitivo de los receptores, lo cual conduce al riesgo de síntomas de deprivaclón; en 
consecuencia, esta comblnadón está contraindicada. 

S uso concomitante de sustancias que actúan como depresores del sistema nervioso 
central, tales como hipnóticos, sedantes, anestésicos generales, antlpslc6tfcos y alcohol, 
puede causar un efecto sedante aditivo sobre el sistema nervioso central y, además, puede 
ocurrir depresión respiratoria, hlpotonla y sedación profunda o coma. Cuando está indicada 
esta comblnadón, se debe reducir la dosis de una o ambas sustancias. 

JURNISTAII>, al Igual que otros oploldes, puede mejorar la acción bloqueadora 
neuromuscular de los relajantes musculares y causar mayor grado de depresión 
respiratoria. 

Se debe evitar el uso concomitante de alcohol. El alcohol aumenta el efecto sedante de la 
hldromorfona. 

Embarua y lactancia 

Embarazo 

No se dispone de datos dínlcos acerca del uso durante el embarazo. SI bien estudios 
experimentales en animales (ver oatos prectínicos de segurfd8d) no revelaron efectos 
teratógenos, se ha observado toxlddad reproductiva. Se ha demostrado que la 
hldromorfona atraviesa la barrera placentaria en animales de experimentación. Se 
desconoce el potencial riesgo para humanos por el uso de opioldes durante el embarazo. 

No se debe usar JURNISTAII> durante el embarazo y el trabajo de parto, debido al deterioro 
de la contractilidad uterina y el riesgo de depresiÓn respiratoria neonatal. Se pueden 
observar síntomas de deprivaciÓn en recién nacidos de madres sometidas a tratamiento 
crónico con opioides. 

Lactanchl 

No hay datos dlnlcos acerca del uso de hldromorfona durante la lactancia. Se han 
detectado bajas concentradones de otros analgésicos oploldes en la leche materna. Los 
estudios precllnlcos han demostrado que se puede detectar hldromorfona en la leche de 
ratas lactantes. No se debe usar JURNISTAII> durante la lactancia. 

Efectm sobre la capacidad pal'l conducir y usar maquinarias 
JURNISTA 11> puede tener una Influencia ImportÍlnte sobre la capaddad para conducir y usar 
maquinarias. Esto es particularmente probable en el inicio de la terapia, tras un aumento 
de la dosis o cambio de la preparación. 

REACQQNES ADVERSAS 

En estudios dlnlcos con JURNISTA 11> (n = 647), las reacdcll1~iAII,,_GIRI_IIICI~,(I)I1 
mayor freaJenda son constipación, mareos y náuseas. Usualmente, 
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de modo correspondiente con una reducción de la dosis, por medio de laxantes ~ 
Posología Y Modo de AdmlnlstrilclÓn) o por medio de antieméticos. ,_!!!!!'" 

En la siguiente tabla, se detallan los efectos medicamentos no deseados que se observaron 
en estudios dínicos con JURNISTA <1 y aquellos sobre los que se Infonnó durante el uso de 
otras fonnuladones que contienen dorhldrato de hldromorfona. Cuando las frecuencias en 
JURNISTA <1 y dorhldrato de hidromorfona eran diferentes, se usaron aquellas del banco de 
datos más general de clorhidrato de hldromorfona. 

a_de Reacclo_ Adve ..... 
6rganOll del 

slstama 

Frecuencia 
Frecuente Ocasional Raras veces Muy raras 

Q. l/lOO a <l/lO) {~1/1 000 a (~1/10 000 a veces 

<l/lOO) <1/1000) (<l/lO 
000) 

Alteradones Anorexia Mayor apetito 
metabólicas y 
alimentarlas 

Enfennedades Insomnio, Irritabilidad, libido Dependencia, 
psiquiátricas confusión, reducida, angustia, 

pesadillas, paranoia, agresión, agltadón 
depresiÓn, llanto, falta de 
cambios de ánimo participación, 

tolerancia, disforia, 
euforia, 
alucinación 

Enfennedades Alteradón de la Alteradón de la Ataques{ 
del sistema memoria, disartria, atención, temblor calambres 
nervioso mareos, o contracciones 

somnolencia muscu-Iares 
Involuntarias, 
mloclonía, 
coordlna-clón 
anormal, 
parestesia, 
alteración del 
gusto, dlsdnesla, 
síncopa, cefalea 

Enfennedades Miosis, trastornos 
oculares visuales como 

visión borrosa 

Enfennedades Mareos en drculos, ~ .. 1"'" 

D del oído y del tlnltus 
" -< 

,.-~~~ R·' 

2 
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cardíacas palpitaciones 

Enfermedades Hlpotonía, rubor 
vasculares 

Enfennedades 
de las vías 
aéreas, de la 
caja torácica y 
del mediastino 

Disnea, sofocación Depresión 
respiratoria, 
bronco
espasmo 

Enfennedades 
del tracto 
gastrointestinal 

Sequedad bucal, Hinchazón Aumento de 
las enzimas 
pancreáticas 

Enfermedades 
hepáticas y 
biliares 

diarrea, 
constipación, 
mareos, náuseas 

estomacal, 
ftatulencia, 
hemorroides, dolor 
de estómago, 
d"lSpepsla 

Enfennedades Hiperhidrosis, Eczema, urticaria 
de la piel Y del prurito, exantema 
tejido celular 
subcutáneo 

Enfermedades calambres 
de de la musculares 
musculatura 
esquelética, 
del tejido 
conjuntivo y 
óseas 
Enfermedades 
de los riñones 
y las vías 
urinarias 

Enfennedades 
de los órganos 
sexuales y la 
glándUla 
mamarla 

Enfermedades 

Retencl6n de orina 
y mayor necesidad 
de orinar 

Astenia, edema, 

Artralgia, 
hinchamiento de 
las articulaciones 

Disuria, alteración 
de la micción, 
micción retardada, 
cromaturla, 
polaqulurla, olor 
anonnaldela 
orina 

DIsfunción eréctil! 
Impotencia 

Escalofríos, 

Cólico 
hepático 

Enrojecimiento 
de la piel! 
eritema 

11eo 
paralitico 
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! ~1 -\~~~ generales y síndrome de Indisposición, 

trastornos en deprlvadón pirexia, malestar, 
el lugar de trastornos en la 
administración caja torácica, 

trastornos para 
caminar, 
enfermedad símil 
gripe, dolor 

Examlnaciones Pérdida de peso, 
aumento de la 
frecuencia cardíaca 

Lesión, Sobredosis 
Intoxicación y 
complicaciones 
producidas por 
Intervenciones 

Se Informó en la literatura acerca de las siguientes reacciones adversas cuya frecuencia es 
desconocida: hipertonla, Insuficiencia respiratoria, delirio, amenonrea y reducción de la 
testosterona. 

La depresión respiratoria puede ser más frecuente en dertos grupos de pacientes (ver 
Prr!r:4uctoneS). 

SQBREPOSIFlCAClÓN 
Los signos de una sobredosis de JURNISTA® son depresión respiratoria, somnolencia que 
progresa a estupor y coma, flaccidez musculoesquelética, piel fria, miosis y, por momentos, 
taquicardia e hlpotonía. En casos de una sobredosis severa, en particular Inmediatamente 
después de administración Intravenosa, pueden ocurrir apnea, colapso circulatorio, paro 
cardIaco y muerte. 

En el tratamiento de la sobredosis, se debe dar principal atendón para restablecer un 
Intercambio respiratorio suficiente al mantener abiertas las vías aéreas e Instituir ventilación 
asIStida o controlada. SI la Ingesta oral fue reciente, se debe realizar lavado gástrico. En 
padentes que perdieron la conciencia, con una vía aérea visible, se debe Instilar carbón 
activado (30-100 9 en adultos, 1-2 g/kg en niños) por sonda nasogástrlca. Se pude agregar 
sorbltal a la primera dosis de carbón activado. 

Se deben usar medidas de respaldo (oxígeno, vasopresores) para tratar el shock y el 
edema pulmonar, que potencialmente acompañan la sobredosis. El paro cardIaco y las 
arritmias pueden requerir masaje cardíaco o desflbrllación. 

En casos de sobredosis severa, se deben administrar 0,8 mg de naloxona por vía 
Intravenosa. De ser necesario, esto se repite después de 2-3 minutos. Alternativamente, se 
debe Iniciar una Infusión de 2 mg de naloxona en 500 mL de de 
de 9 mgjmL (0,9%) o solución de glucosa al 5% (0,004 mg/mL). 
de la Infusión se deben ajustar a la respuesta del paciente. El ~,~.~_~~ 
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relativamente corto; en consecuencia, se debe monitorear cuidadosamente a 
hasta estabilizar la respiración. JURNISTA® liberará hldromortona 
aproximadamente 24 horas. Esto se debe tener en cuenta en el tratamiento. En sos 
menos severos de sobredosis, se pueden administrar 0,2 mg de naloxona por vía 
Intravenosa, y repetir la dosis de ser necesario. No se debe administrar naloxona en 
ausencia de depresión respiratoria o circulatoria causada por oploldes. Se debe administrar 
naloxona con precaución a pacientes con sospecha de dependencia flsica de hidromorfona, 
dado que la rápida inversión de oploldes, Incluyendo hldromorfona, puede precipitar los 
slntomas de deprivaclÓn. 

Ante la eventualidad de una sobredoslflcación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxlcologfa de: 

Hospital de Pedla Dr. Ricardo Gutlérrez - Tel: (011) 4962-66661 2247 

Hospital A. PoseKials - Tel: (011) 4654-6648 Y 4658-7m 

pRESENTACIóN 

JURNISTA® Com mldos de Uberadón Prolongada se encuentra disponible en las 
siguientes coneen clones y envases. 
Comprimidos de li raciOn prolongada de 8 mg JURNISTA: BlIsters conteniendo 7, 10, 14, 
20,28,30, 35, 40, 50, 56, 60 Y lóo<"). (H)USO HOSPITALARIO EXa.USIVO. 

Comprimidos de Ii eración prolongada de 18 mg JURNISTA: B1isters conteniendo 7, 10, 
14,20,28,30,35,40, SO, 56, 60 Y l00CH

). (H\JSO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Comprimidos de Ii ración prolongada de 32 mg JURNISTA: Blisters conteniendo 7, 10, 
14, 20, 28, 30, 35, 40, SO, 56,60 Y 100<H). (H\Iso HOSPITALARIO EXCWSIVO. 

Comprimido de 11 ración prolongada de 64 mg JURNISTA: Bllsters conteniendo 7, 10, 14, 
20, 28, 30, 35, 40, SO, 56, 60 Y l00CH). (H\Iso HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

ALMACENAMIE$ 
Almacenar a ter1l ras InferioreS a 250 C. 

MANTENER FUE~ DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Especialidad Medidra' autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° I 

I 

i 

Director Técr"Q):~igUel A. Larroca 

Elaborado en ALZA rporation 

700 Eubanks OrIve 

Vacavllle, CA 9~ 
U.S.A. ' 



Acondldonado y estuchado en Ortho-McNel1 Pharmaceutical lne. 

(PSGA - Pharmaceut/cal Sourdng Group Ameritas) 

1000 Route 202 

Raritan, NJ 08869-0602 

U.S.A. 

Importado por JANSSEN CILAG Farmacéutica S.A., 

Mendoza 1259, (1428) Buenos Aires 

ARGENTINA 

Fecha de última revisión: -1-1_ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N0: 1-0047-0000-005235-07-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

--6\J-... 3J--~1¡........JO\J--' y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, 

por JANSSEN ClLAG FARMACEUTICA S.A., se autorizó la inscripción en el 

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado 

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: JURNISTA 

Nombre/s genérico/s: HIDROMORFONA CLORHIDRATO 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA 

CORPORATION (ELABORACIÓN) - 2) ORTHO-MCNEIL PHARMACEUTICAL INC. -

PSGA PHARMACEUTICAL SOURCING GROUP AMERITAS- (ACONDICIONADO y 

ESTUCHADO). 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA CORPORATION: 700 

EUBANKS DRIVE, VACAVILLE, CALIFORNIA, ESTADOS UNIDOS; 2) ORTHO-

MCNEIL PHARMACEUTICAL INC: 1000 ROUTE 202, RARITAN, NUEVA JERSEY, 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NO 8, KM. 63,5 -

FATIMA, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"20 l O - Año del bicentenario de la revolución de Mayo" 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente dispOSiCión se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA (1). 

Nombre Comercial: JURNISTA 16 MG. 

Clasificación ATC: N02AA03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL DOLOR MODERADO A SEVERO. 

Concentración/es: 16 MG de HIDROMORFONA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: HIDROMORFONA CLORHIDRATO 16 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 MG, POVIDONA 7.5 MG, OXIDO DE 

POLIETILENO 125.75 MG, BUTILHIDROXITOLUENO 0.03 MG. CAPA DE EMPUJE: 

OXIDO DE POLIETILENO 83.59 MG, CLORURO DE SODIO 39 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6.50 MG, OXIDO DE HIERRO (U, III) (E 172) 

0.494 MG, LACTOSA 0.026 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 0.33 MG, 

BUTILHIDROXITOLUENO (E321) 0.07 MG. CUBIERTA DE MEMBRANA: ACETATO 

DE CELULOSA (398-10) 35.64 MG, MACROGOL 3350 0.36 MG. CUBIERTA DE 

U) COLOR: OPADRY U AMARILLO Y-30-12863-A 16 MG. CUBIERTA DE PELÍCULA 

CLARA: OPADRY CLARO YS-1-19025-A 1.5 MG. TINTA DE IMPRESIÓN: OPACODE 

BLACK NS-78-17715 TRAZAS. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/AClAR. 

Presentación: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, 50, 56, 60 Y 

100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para uso hospitalario 

exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 

40, 50, 56, 60 Y 100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para 

uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONDICIONES CONTROLADAS DE TEMPERATURA; 

hasta: 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA 

CORPORATION (ELABORACIÓN) - 2) ORTHO-MCNEIL PHARMACEUTICAL INC. -

PSGA PHARMACEUTICAL SOURCING GROUP AMERITAS- (ACONDICIONADO y 

ESTUCHADO). 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA CORPORATION: 700 

rt) EUBANKS DRIVE, VACAVILLE, CALIFORNIA, ESTADOS UNIDOS; 2) ORTHO

MCNEIL PHARMACEUTICAL INC: 1000 ROUTE 202, RARITAN, NUEVA JERSEY, 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NO 8, KM. 63,5 -

FATIMA, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

País de Consumo: ALEMANIA. 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA (2). 

Nombre Comercial: JURNISTA 8 MG. 

Clasificación ATC: N02A A03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL DOLOR MODERADO A SEVERO. 

Concentración/es: 8 MG de HIDROMORFONA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: HIDROMORFONA CLORHIDRATO 8 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.2 MG, POVIDONA 4 MG, OXIDO DE 

POLIETILENO 67.06 MG, BUTILHIDROXITOLUENO 0.02 MG, CAPA DE EMPUJE: 

OXIDO DE POLIETILENO 38,58 MG, CLORURO DE SODIO 18 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3 MG, OXIDO DE HIERRO (H, III) (E 172) 

0.228 MG, LACTOSA 0.012 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 0.15 MG, 

BUTILHIDROXITOLUENO (E321) 0.03 MG. CUBIERTA DE MEMBRANA: ACETATO 

DE CELULOSA (398-10) 29.70 MG, MACROGOL 3350 0.30 MG. CUBIERTA DE 

COLOR: OPADRY H ROJO Y-30-15595-A 10 MG. CUBIERTA DE PELÍCULA CLARA: 

OPADRY CLARO YS-1-19025-A 1 MG. TINTA DE IMPRESIÓN: OPACODE BLACK 

tri NS-78-17715 TRAZAS. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER Al/ACLAR. 

Presentación: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, 50, 56, 60 Y 

100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para uso hospitalario 
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Contenido por unidad de venta: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 

40, 50,56,60 Y 100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para 

uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONDICIONES CONTROLADAS DE TEMPERATURA; 

hasta: 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA 

CORPORATION (ELABORACIÓN) - 2) ORTHO-MCNEIL PHARMACEUTICAL INC. -

PSGA PHARMACEUTICAL SOURCING GROUP AMERITAS- (ACONDICIONADO y 

ESTUCHADO). 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA CORPORATION: 700 

EUBANKS DRIVE, VACAVILLE, CALIFORNIA, ESTADOS UNIDOS; 2) ORTHO-

MCNEIL PHARMACEUTICAL INC: 1000 ROUTE 202, RARITAN, NUEVA JERSEY, 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NO 8, KM. 63,5 -

FATIMA, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

País de Consumo: ALEMANIA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA (3). 

Nombre Comercial: JURNISTA 32 MG. 
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Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL DOLOR MODERADO A SEVERO. 

Concentración/es: 32 MG de HIDROMORFONA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HIDROMORFONA CLORHIDRATO 32 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.4 MG, POVIDONA 8 MG, OXIDO DE 

POLIETILENO 119.49 MG, BUTILHIDROXITOLUENO 0.03 MG, OXIDO DE HIERRO 

AMARILLO 0,08 MG. CAPA DE EMPUJE: OXIDO DE POLIETILENO 77.16 MG, 

CLORURO DE SODIO 36 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 MG, OXIDO DE 

HIERRO (JI, III) (E 172) 0.456 MG, LACTOSA 0.024 MG, ESTEARATO DE 

MAGNESIO 0.30 MG, BUTILHIDROXITOLUENO (E321) 0.06 MG. CUBIERTA DE 

MEMBRANA: ACETATO DE CELULOSA (398-10) 35.64 MG, MACROGOL 3350 0.36 

MG. CUBIERTA DE COLOR: OPADRY JI BLANCO Y-30-18037- 25 MG. CUBIERTA 

DE PELÍCULA CLARA: OPADRY CLARO YS-1-19025-A 1.5 MG. TINTA DE 

IMPRESIÓN: OPACODE BLACK NS-78-17715 TRAZAS. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

o Envase/s PrimariO/S: BLISTER AL/ACLAR. 

Presentación: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, 50, 56, 60 Y 

100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para uso hospitalario 

exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 
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40, 50, 56, 60 Y 100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para 

uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONDICIONES CONTROLADAS DE TEMPERATURA; 

hasta: 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA 

CORPORATION (ELABORACIÓN) - 2) ORTHO-MCNEIL PHARMACEUTICAL INC. -

PSGA PHARMACEUTICAL SOURCING GROUP AMERITAS- (ACONDICIONADO y 

ESTUCHADO). 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA CORPORATION: 700 

EUBANKS DRIVE, VACAVILLE, CALIFORNIA, ESTADOS UNIDOS; 2) ORTHO

MCNEIL PHARMACEUTICAL INC: 1000 ROUTE 202, RARITAN, NUEVA JERSEY, 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NO 8, KM. 63,5 -

FATIMA, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

País de Consumo: ALEMANIA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA (4). 

Nombre Comercial: JURNISTA 64 MG. 

Clasificación ATe: N02A A03. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL DOLOR MODERADO A SEVERO. 
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Concentración/es: 64 MG de HIDROMORFONA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HIDROMORFONA CLORHIDRATO 64 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.53 MG, POVIDONA 10.67 MG, OXIDO 

DE POLIETILENO 138.07 MG, BUTILHIDROXITOLUENO 0.04 MG. CAPA DE 

EMPUJE: OXIDO DE POLIETILENO 102.88 MG, CLORURO DE SODIO 48 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 MG, OXIDO DE HIERRO (n, III) (E 172) 

0.608 MG, LACTOSA 0.032 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 0.40 MG, 

BUTILHIDROXITOLUENO (E321) 0.08 MG. CUBIERTA DE MEMBRANA: ACETATO 

DE CELULOSA (398-10) 38.61 MG, MACROGOL 3350 0.39 MG. CUBIERTA DE 

COLOR: OPADRY n AZUL Y-30-10701 20 MG. CUBIERTA DE PELÍCULA CLARA: 

OPADRYCLARO YS-1-19025-A 2 MG. TINTA DE IMPRESIÓN: OPACODE BLACK 

NS-78-17715 TRAZAS. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/ACLAR. 

\p. Presentación: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40, 50, 56, 60 Y 

100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para uso hospitalario 

exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: blisters conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 

40, 50, 56, 60 Y 100 comprimidos de liberación prolongada, siendo el último para 

uso hospitalario exclusivo. 
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Forma de conservación: CONDICIONES CONTROLADAS DE TEMPERATURA; 

hasta: 25 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA 

CORPORATION (ELABORACIÓN) - 2) ORTHO-MCNEIL PHARMACEUTICAL INC. -

PSGA PHARMACEUTICAL SOURCING GROUP AMERITAS- (ACONDICIONADO y 

ESTUCHADO). 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALZA CORPORATION: 700 

EUBANKS DRIVE, VACAVILLE, CALIFORNIA, ESTADOS UNIDOS; 2) ORTHO

MCNEIL PHARMACEUTICAL INC: 1000 ROUTE 202, RARITAN, NUEVA JERSEY, 

ESTADOS UNIDOS. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: RUTA NO 8, KM. 63,5 -

FATIMA, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

País de Consumo: ALEMANIA. 

Se extiende a JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. el Certificado NO 

,.. 55826 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ____ días del 

mes de 1 5 OCT 2010 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 6 3 1 O 


