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BUENOS AIRES, 11 00T 20m

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002148-11-1 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica;

Y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos
para la Especialidad Medicinal denominada PROFENID 1V / KETOPROFENO,
Forma farmacéutica y concentracidén: GEL 25 mg, aprobada por Certificado
N© 48.633.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondlientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicibn ANMAT N°© 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N°¢ 6077/97.
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Que a fojas 121 obra el informe técnico favorable de la Direccidén

de Evaluacién de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

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

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

ARTICULO 19°. - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada PROFENID 1V / KETOPROFENO, Forma
farmacéutica y concentracion: GEL 25 mg, aprobada por Certificado N©
48.633 y Disposicién N° 2480/00, propikedad de la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de fojas 109 a 111, 113 a 115y 117
alilo.

ARTICULO 29, - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 2480/00 los prospectos autorizados por las fojas 113 a 115, de
las aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la

- presente.
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ARTICULO 3°, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N© 48.633 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; girese a la Coordinaciéon de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectlie la agregacién del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-002148-11-1 i*‘i ""“‘_*1“’

pr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION No 6 9 9 3 SUB-INTERVENTOR
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicién
N08993 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 48.633 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: PROFENID IV / KETOPROFENO, Forma
farmacéutica y concentracién: GEL 25 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2480/00.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007285-99-0.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO | MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 109 a
N° 1393/10.- 111, 113 a 115y 117 a
119, corresponde
desglosar de fs. 113 a
115.-

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la

firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
|

i
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sanofi aventis

PROYECTO DE PROSPECTO
PROFENID®
KETOPROFENO 25mg/g
GEL - Via cutanea
VETA BAJO RECETA INDUSTRIA BRASILERA

COMPOSICION

Cada gramo de ge! contiene:

Ketoprofeno 25 mg.

Excipientes: carbomer 20 mg; trolamina 40 mg; esencia de lavanda 0,25 mg; alcohol etllico 96°
320 mg; agua purificada ¢.s.p. 1g

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico, Antiinflamatorio.
Cadige ATC: MOZAA10

INDICACIONES
Para el tratamiento sintomatico del dolor local leve a moderado asociado con musculo y/o
lesiones de las articulacicnes, por ejemplo: lesiones deportivas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Farmacodinamia

El ketoprofeno es un antiinflamatorio y anaigésico no esteroideo derivado del acido propidnico.
El ketoprofeno tiene un efecto antiinflamatorio, analgésico, asi como un efecto de inhibicién
plaquetaria durante un corto periodo de tiempo.

El mecanismo de accién de los antiinflamatorios ne estercideos no es exactamente conocido
Farmacocinética

Los niveles en plasma y tejidos de ketoprofeno han sido medides en 24 pacientes sometidos a
cirugia de rodilla. Luego de repetidas administraciones percutaneas de Profenid® gel, los
niveles en plasma fueron 60 veces menos (9-39ng/g) que aquellos obtenidos luego de una
simple dosis coral de ketoprofeno (490-3300ng/g). Los niveles tisulares en el area actual se
encontraron dentro del mismo rango de concentracion, tanto para el gel como para el
tratamiento oral; a pesar de que el gel tuvo una variabilidad interindividual considerablemente
alta

La biodisponibilidad del ketoprofeno después de la administracion topica ha sido estimada en
aproximadamente un 5% del nivel obtenido después de la administracion oral segun datos de
excrecién urinaria. La unidn a proteinas plasmaticas es de un 99% y la excrecion del
ketoprofeno se produce principaimente por el rifién, principalmente como un conjugado
glucurénido.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

Adultos: aplicar el gel sobre el drea dolorida o inflamada dos o tres veces al dia, dando un
suave masaje durante unos minutos a fin de favorecer ia absorcion. La cantidad de gel a utilizar
debe ajustarse a ia superficie de la zona dolorida.

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

La duracion del tratamiento continuado con ketoprofeno tdpico no debe exceder los 7 dias.
Nifios: no se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en nifios.

Luege de ia aplicacion, el envase debe ser cerrado correctamente.

ULTIMA REVISION: CCDS V03_PROFENID gel_sav002/Ago11 - Aprobadd, por Disposicion\ N°:.....
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CONTRAINDICACIONES
PROFENID® gel no debe ser usado en pacientes con:

+ hipersensibilidad al principio activo o a aiguno de los excipientes.

s reacciones de hipersensibiidad conocidas, como sintomas de asma, rinitis aiérgica o
urticana al ketoprofeno, fenofibrato, acido tiaprofénico, acido acetiisaiicilico o a otros
antiinflamatorios no esteroideos.
antecedentes de reacciones de fotosensibilidad
antecedentes de reacciones cutaneas con ketoprofeno, acido tiaprofénico, fenofibrato,
blogqueador UV o perfumes

No aplicar sobre heridas abiertas, piei infectada, mucosas, piel con alteraciones patolégicas
como eczemas 0 acné. No apiicar sobre area genital, ojos o area periocular.

No utilizar PROFENID® gel si no puede evitar ia exposicién solar, aun sol tenue ¢ estando
nublado, incluyendo juz UV de ias camas solares durante las 2 semanas posteriores a su
discontinuacién (Léase “Precauciones”).

PROFENID® gel esta contraindicado durante el tercer trimestre dei embarazo.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

Deberd administrarse con precaucién en pacientes con funciéon cardiaca, hepatica 6 renal
disminuida.

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

Si aparece erupcién cutanea, debe interrumpirse el fratamiento.

No debe entrar en contacto con los ojos.

El tratamiento debe ser discontinuado inmediatamente si aparece cualquier reaccion en ia piel,
incluyendo reacciones cutaneas posteriores a la aplicacion simuitanea de productos que
contengan octocrileno (excipiente encontrado en cosméticos y productos de higiene personal).
Proteja ia regién tratada con ropa mientras permanezca al aire libre, aun en ausencia de sol
directo. Esto debe hacerse durante ei tratamiento con PROFENID® gel y en las 2 semanas
siguientes a la discontinuacién para prevenir el riesgo de fotosensibilizacién.

Realizar un cuidadoso y prolongado lavado de manos luego de cada aplicacioén de gel.
Interacciones

Las interacciones con otros medicamentos son improbables ya que ias concentraciones séricas
que se alcanzan con la administracién topica son muy bajas.

Embarazo

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

En el tercer trimestre se ha demostrado que todos los inhibidores de la sintesis de las
prostaglandinas, incluido el ketoprofeno pueden inducir toxicidad cardiopulmonar o renal en el
feto. Al final del embarazo puede producirse una prolongacién del tiempo de sangrado en ia
madre y el nifio. Por io tanto, la administracién de ketoprofeno esta contraindicada en el titimo
trimestre del embarazo. (Léase: “Conlraindicaciones”)

Lactancia

No hay suficientes datos sobre la excrecién del ketoprofeno en Ia leche humana, por io que no
se recomienda su administracién a madres en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han descripto.

REACCIONES ADVERSAS

s Trastornos del sisfema inmune
Frecuencia desconocida
Reacciones de hipersensibiiidad

e Trastornos de piel y tejido subcutaneo
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Poco frecuentes (<1/100 - 21/1000)
Eriterma, prurito, eccema, flictena.
Raras (<1/1000 a =1/10000)
Reacciones de fotosensibiiidad, erupciones bullosas, urticaria.
Se han descripto reacciones cutaneas localizadas que pueden generalizarse posteriormente
alrededor del lugar de aplicacion.
Frecuencia desconocida
Sensacion de quemazén
» Trastornos renales y urinarios
Muy raras {<1/10000)
Agravacion de insuficiencia renal.

SOBREDOSIS

Debido a la administracion 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, si ocurre el tratamiento debe ser sintomatico y de soporte en
concordancia con el tratamiento para sobredosis de agentes antiinflamatorios orales.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANC O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694/ (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES

PRESENTACIONES
Envase con 30 gramos.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Mantener a temperatura ambiente inferior a 30 °C.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.

ES UN RIESGO PARA SU SALUD INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO O MODIFICAR LA OOSIS INDICADA POR
EL MEDICO.

SALVO PRECISA INDICACION DEL MEDICO, NO DEBE UTILIZARSE NINGUN MEDICAMENTO DURANTE EL
EMBARAZO.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 48.633

Elaboradc en Sanofi-aventis Farmacéutica Ltda. Rua Conde Domingos Papais 413, Areiao,
Suzano, BRASIL.

Direccion Técnica: Verdnica N. Aguilar. Farmacéutica y Lic. en Industrias Bioquimico-
Farmacéuticas.

sanofi-aventis Argentina S.A.
Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel: (011) 4732 5000
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