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DISPOSICION N

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-017765-11-4 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER
S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada METAFLEX GESIC / DICLOFENAC -
PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO 50 mg - PARACETAMOL 300 mg,
aprobada por Certificado N© 49,444,

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/0 rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N¢ 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicidon ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 41 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actia 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 camblo de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada METAFLEX GESIC / DICLOFENAC -
PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO 50 mg - PARACETAMOL 300 mg,
aprobada por Certificado N° 49.444 y Disposicion N©¢ 0425/01, propiedad de

la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., cuyos textos constan de fojas 2 a 19.
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ARTICULO 29, - Sustittiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante

ANMAT N© 0425/01 los prospectos autorizados por las fojas 2 a 7, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 39. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 49.444 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
efectle la agregacién del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

H
EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-017765-11-4 ;dhnkv
pisposicioNNe 7 3 6 3 o oT10 A oRIGHER
SUB-INTERVENTOR
nc ANMOAST.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
N°73;63 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 49.444 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: METAFLEX GESIC / DICLOFENAC -
PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentracibn: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO 50 mg — PARACETAMOL 300 mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 0425/01.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007954-99-1.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO | MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Disposicién N°|Prospectos de fs. 2 a 19,
0425/01.- corresponde desglosar de
fs.2a7.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

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

firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de Autorizacidon N©

49.444 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ......... , del mes de 34 467 2011

Expediente N°© 1-0047-0000-017765-11-4 N Ly i inm
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' METAFLEX GESIC o
DICLOFENAC POTASICO - PARACETAMOL

Comprimidos Recublertos
Industria Argentina “
\{.ggta bajo receta. .

Férmula Cualicuantitativa:

Cada comprimido recubierto cbnti”ene'

DICLOFENAC POTASICO v e .-.-'.;;.:a._.j.':

Celulosa Mlcrocrlstahna c.s.p 650 mg; Opadry §g HP (85 F 28751\ ":‘“Omdo de\Hlefm '
Amarillo 125 meg: .Opadry Clear (Y S—l -7006) 2 mg, Sacarma Sodma 40 mcg% i '

ACCION TERAPEUTICA S
Analgésico, Antunﬂamatorlo (MOIAB)

INDICACIONES:

Reumatismo de las partes bLandas Dismienoirea.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPI ‘KDA
Accion Farmacolégica: |
DICLOFENAC POTASICO:
El DICLOFENAC POTASIGO €s un antunﬂamatermw

stemlde derivado .'_del: ac1dQ 8
través de la inhibiciénde

la sintesis de las prostaglandmas sustanmas que desempen

fenilacético que. ejcrce sus accfones analgeswas y antunﬂamat

desarrollo del dolor la inflamacion yla ﬁebre
PARA CETAMOL* ~ ‘ SR
El PARACETAMOL cjerce acciones analgesmhs y a.ntlplretlcas

-segun estudlos rechntes—

“ mediante la 1nh1b1cum de los neuropeptldos responsablcs de de:
. ' ubcortlcal e

( Montpelier

ncadenar el dolor y de 1as?j_ Ve

enzimas gcneradora_s ‘de la ficbre a mvcl_\medula:r__\

TPELLIER S.A.

GERMAN FERNANDEZ OTERO
Directpr Tacrlon

Da Lzomano ﬁ}
: CUAPOPRRASG. T



rUBIGINAL,

Farmacocinética:

DICLOFENACPOTASICO . _ b
Luego de su administracién oral, el DICLOFENAC P@TASlCO se absorbe rapldament
) minatos «(4 ngfml después do la, :

admlmstracmn de 50mg). Las concentraciones plasméu_

alcanzando las concentracmnes méximas entre los 15 y 60

proporcmnahnente ala dos1s enel range de 25a 150mg Lgs parametrbs f m étlcos no son o S

modificados porla cdad

Circula én el plasma umdo a las aIbummas en un 90% Alrededor del 60% de Ia dosls‘
administrada se excreta por onna en forma de metabohtos, como sustanma inalterada se.e3

menos del 1%. El resto se ehmma por la blllsy las heces.

Alrededor del 90% de una doms oral es cXcretado en las pfl 96horas des :
admmlstracmn La vida media de ehmma016n del medicamento 1 nodificado e
yel clearance plasmatxco de 263 ml/mm '
PARACETAMOL: o o TN O
El PARACETAMOL se absorbe raplda y completamente a mvei’ gastromtestmal, alcanzando' :

la concentracién plasmﬁtlca maxima entre 30 y 60 minutos, con una vi a‘medla de d@s hmas

Su unién a las protefnas plasmatlcas es variable. Se metabohza. a niy _‘l‘; hepatlco medrante la“_ R

conjugacion con 4cido. glucurémco (la mayor parte), __ce f f-.:mldo sulfunco y cofl. castema La-'

capacidad de glucuronoconjugacmn es mayer en los adultos que en los nifios.

POSOLOGIA/DOSIFICACION MODO DE ADMINISTRACION*

‘ 1ente Como posologm medra.

La dosis se adaptara al criterio: medlco yal ciadro climco del
de orlentacwn se aconseja: i ShEER B
“Adhuitos: 1 comprimzdo recubterta cada 84 I 2 horas

Modo. de Admmlstracgén

Ingerir el compmnldo recublerco ccin un vaso de agua o jugo de ﬁ'utas o

CONTRAINDICACIONES

QUIMICA MANTPELLIER SA. :
&Montpelller |

" Dr. LEONARBO [ﬂzzg
. ﬁpm N - o

ANDEZ OTER
.. Direttok Teanian ¢
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ADVERTENCIAS: _ u S
En tratamientos prolongados al igual que con todo antunﬂamatomo no estermde debe reah . !

un control petiédico. de las ﬁmmones hepato-renal y hemétlca

Debe tomarse en cons1derac1on que un doim' severo y recun‘ente yfo una ﬁebre alta y contmua

puede significar una enfermedad seria. En estos casos, debe c:@nsﬁltarse al medico

PRECAUCIONES:

En los pacientes con msuﬁcwn(na cardlaca, c1rr0t1cos, nefratu:os y espemalmente en 103 an(:lanos I

~al comienzo del tratamwnto— se recomrenda v1g11ar e : volumen de la dlurems y 1a funemnal

S

renal.

Debe evitarse el uso en pac1entes con pcrfina hepéhca La ar1016n de efectos adversos es mis
frecuente en pacientes afiosos.

Cuando aparezcan los siguientes sintomas, debe av1sarse 1mnedlatamente al médico: nausqas y\ L

vOmitos, fatiga, prurito y coloracwn amarilla de la plel y n:mc 5as.

El médico y el paciente deben permanecer en alerta con re' pccw i j,la_aparlcion de al

previos.
Interacciones -Med‘icamentosg 8
DICLOFENACPOTASICO‘

dlurétlcos y aumentar el rlesgo de. nefrotoxmldad, aumeniar el efect{)“hipoglucemtante de Las.
sulfonilureas, aumentar la concentracmn pIasmatica de. d1g0x1na y/o,htlo ¥ ‘aumehtar la .

nefrotoxicidad de. la. clc}QSporma El uso mmulténeo con é.mdo acetrlsahmhcd reduce‘

H“\

reciprocamente la biodisponibilidad. .
PARACETAMOL: - |

El uso prolongado de mductores enZImaIlCOS (fenobarbna} carbmnazcmna, fenltoma etc )y el o

abuso crénico de alcohol pueden aumentar el rIesgo de hepamtoxmidad o

EmbarazovLactancna. N : ‘

completos garanticen la 1nociu1dad sobre tal estado El DICLOFE’NAC P()TASiC creta S

en parte con la leche materna, por lo que no se recomlcnda su utlllzacwn durante Ia Iactancla
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Uso en Pedlatrla

en pediatria.

REACCIONES ADVERSAS:
DICLOFENAC POTASICO:

A las dosis terapéuticas el producto es generalmcrrte blcn ttiIerado En c‘iéﬁtes

hipersusceptibles, pueden llegar a presentarse trastornos de caracter leve (emgastraig;a, nauseas,.

diarrea, constlpacmn cefalea, mareos) que desaparecen sspontancamente o-con la suprf:smn deV_' .

la terapia. _ T _ L
Al igual que con otros antiinflamatorios no esteroides ﬁﬁeife;présenfaxse elévacién trans:ltonade
las transaminasas hepaticas. La blbhograﬁa registra a traves de mvestlgacwncs chmcas ydel nso
clinico a nivel mundial las sxgulentes reacciones adversas probahlemente debldas al usQ. de
DICLOFENAC POTASICO: e '

Con mczdencm supermr all ‘?’

abdommal

* Digestivas: dIarrea mdlgestlén néuseas, const1p&<:10n ﬂatulencm, anomahdad de pruebas'- :
hepaticas, tlcera pépuca con o sin saugrado y/o perforaemn sangrado sm ulcera : : ) B 4
* Del S.N.C.: vértigo, -~ S N S :

* Dermatologlcas rash, prunto Sensonales tmmtus

Con incidencia menor al 1 "/

* Reacciones globales 1ntranqu111dad tumefaccmn'_de “lablos y lengua, fOtOSCﬂSibllld&d,:

anaﬁlaxm reacclones anaﬁlactmdes

* Cardlovasculares hlpertensmn msuﬁcwncm cardlaca oangestwa _
* Digestivas: vormtos lcterlcla, melena, estomanns aﬁosa, seqwdad de bcca y mucosas dlarrea

sangumolenta hepatltls necr0513 hepatlca, camblos de apetlto anereatltls COn o s,

anemla aplastica, agranulomtosm purpura, Purpura alérgxca }

* Metabollcas azoemia. o

aseptlca

-

NTPELLIER S.A. C& Montpe“ler )

NANDEZ OTERG - - DR’ LEONA&;}Q
S Apaﬁiﬁmﬁmm
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x* Resplratorlas epistaxis, asma, edema larlngeo : \
* Dermatolégicas: alopema urticaria, eccema, dermatms erupclon bultesa entema mmufcnne',- :

angioedema, smdrome de Stevens-J ohnsoﬂ

* Sensoriales: Vision borrosa, trastomos del gusto, pérchda de"“"‘ icion revmlble, escotomas DR

* Urogemtales smdrome nefrotlco protemurla o”hgurta, nefritis’ 1n:aerst1c1ai nesrosm papﬁar -
insuficiencia renal aguda ' ‘ ‘

PARACETAMOL:

En casos excepcionales en que aparemesen s1gnos de hlpcrsensibﬂldad (comﬂ por €. nau' ets,

W

erupciones, prurito cutdneo o eritema muluforme) ellos son de’ escasa magmtud y desapamcen &\

al suspender el medicamento.

SOBREDOSIFICACION:
DICLOFENAC POTASICO

No se ha detectado una smtomatologia caractenstlca para estc ev

ejemplo, un caso Tatal ante la ingesta de 5gde DICLOFENAC y sélo vom os y s‘omnoienma -_
o ausenma de smtom&s ante la 1ngestlon de 2,5a4 g ' @
PARACETAMOL - . o
La sobredosis masiva del PARACETAMOL pucde causar Q' ;jo*hepénco en algunos pamentes |

Solo en raras ocasiones se ha observado dwha compromiso,' tanto en aduito ;eomo

adolescentes, conla ingestion de dosis mferiores alos10 g Exoepemnaim

casos fatales con sobredosis supenores alos 15 g sin tratamrentom s Tl
Ante la eventualidad de- una sobredomﬁcamén, concurrir al hospltal mﬁs cercano o comumcarse

con un centro de toxlcologra por ejemplo

Hosp:tal de Pedzatrza Rlcardo Gutwrrez (0] 1 ) 49626666/224 7
Hospital de: Ntﬁos Pedro Ehzalde 011) 45’1’1@-21’ ’1 5“
Hospltal A Posadas (011) 4654 6648/4658—«?777

Presentaciones: Envases conteniendo 10,1 5,20y 3_0<é0ﬁii}ifiimi_dos regubiefgdsts R

CONSERVAR. AL ABRI GO DEL CALOR GVO aMAY OR DE 30°C)
YDE LA HUMEDAD EXCESIVA '
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Certificado N°: 49.444
Fecha ultima revision A.N.M.A.T.z
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