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‘ ” VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000050-16-1 del Registro de l:sta Administracién
Nacilonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

! CONSIDERANDO:
¢ Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BUXTON S.A. en ‘representacion de
IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Mcd:cmaies {en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva espemahdad medicinal, la
que serd importada a la Republica Argentina. :

Que ¢l preducto a reglstrar se encuentra autorizado para su consumo piblico en el mercado
interno de por lo menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al
Art. 4" de dicho Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se
encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto
177/93) y normas complementarias. |

‘ | Que la solicitud presentada encuadra en ¢l Art. 4° del Decreto 150/92 (T O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técenica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME), a través de sus dreas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las
condicibnes exigidas por la normativa vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y
dep6sito, y que la indicacion, posologia, via de administracion, condicidén de venta, y los proyectos de
rétulos, de prospectos y de informacidn para el paciente se consideran aceptables.

i Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la
Dlspomlcmn Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas
com|petantes del INAME.

} Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional, dictamina que
se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa v1gente en la
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| '| Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidatll medicinal objeto de la
solicitud.
| Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del Decreto 101
del 16 de diciembre de 2015.

]
|

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
1 . , |
! ! MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica dé la especmhdad medicinal
de nombre comercial ALTERPURE y nombre/s genérico/s PROGESTERONA , la que serd importada a
la Repubhca Argentma de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos mcluldos en ¢l certificado
de 1nscr1pc1on segin lo solicitado por la firma LABORATORIOS BUXTON S.A. representantedel
laboratorio IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A. :

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacién para
el lpacwnte que obran en los documentos denominados INFORMACION PARA EL
PACIENTE VERSION0O2.PDF ./ 0 - 24/08/2017 13:37:43, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONOS.PDF / 0 - 02/06/2017 11:29:35, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONO03.PDF / 0 - 24/08/2017 13:37:43, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SE(‘JUNDARIO VERSIONO3.PDF / 0 - 24/08/2017 13:37:43. i

ARTICJULO 3° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusién

de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°- Con caricter previo a la comercializaciéon del producto cuya 1nscr1pc1on s¢ autoriza por la.
presentle disposicién, el titular del mismo deberd notificar a esta Administracion ‘Nacional la fecha de inicio
de la elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica

conmstlentc en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir
de ila fecha impresa en el mismo. l

ARTI(|JULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los rotulos y prospectos
aprobados Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ALTERI'UR :
| PROGESTERONA jgeﬁ rie
Solucion Inyectables.c.

Venta bajo receta Industria Suiza

Lea este prospecto cuidadosamente antes de comenzar a usar ¢l medicamento.
Este medicamento le ha sido recetado en forma personal. No debe dérselo a otras personas; podria
danarias, atn cuando sus sintomas de enfennedad fueran los mismos que los suyos.

Conserve este prospecto, puede necesitar valver a lecrlo,

ALTERPURE® 25 MG
! .

;Qué es ALTERPURE® y para qué se utiliza?

ALTERPURE® conticne el principio aclivo progesicrona. La progestcrona es una hormona natural del

sexo femenino pertenccienie al grupo de las progesteronas, desempefia un rol importante en la

regulacion del curso de un embarazo.

ALTERPURE® es para mujeres que necesitan progesterona extra mieniras se someten a tratamiento por

programas de tecnologia Reproductiva Asistida (ART), que no pueden usar o no toleran los preparados

vaginales.

ALTERPURE® debe estar recctado por un médica.

{Cusiindo no se debe usar ALTERPURE®? :

ALTERPUREC® no sc debe utilizar: \
. Sj ha tenido un aborto ¥ su médico sospecha que pucde haber quedado tcjido en cl Otero

$i tuvo un embarazo extrautcrine (embarazo ectdpico)

S se sabe o sospecha tener cancer de pecho o céncer de los 6rganos reproductivos

L Si cstd sulriendo sangrado vaginal (fuera del periodo normal) y no la ha examinado ningin

' médico. si le han diagnosticado tumores en ¢l higado, si tienc o ha tenido problemas hepéticos
serios

. Si tienc o ha icnido codgulos de sangre en piemnas, pulmones, ojos, © en alguna otra parte del
CUETPO :

- Si sufre de porfiria (un trastorno metabolico)

. Si durante un embarazo ha sufrido de ictericia (color amarillento en los 0jos ¥ piel debido a
prablemas hepaticos graves), picazon intensiva yfo ampollas en 1a piel

- Sjesalérgicaa la progesicrona o a alguno de los otros ingredientes de este medicamento

Rt ]

;Cuindo debe ser cautelosa en ¢l uso de ALTERPURE®?

En‘el caso que usted experimente alguno de los siguientes sintomas durante su tratamiento, digaselo a su
mé:dico de inmediato, pues quizas sea necesario interrumpirlo. También informe a su médico de
inmediato cn el caso de aparecer alguno de estos sintomas:
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- ll‘)olorcs en el pecho o dolor de espalda y/o dolor profundo en uno o ambos brazos, dificultad
repentina para respirar, sudoracion, marcos, pesadez de cabeza, nduseas, palpitacioncs, dolor de

| cabeza intenso, vOmitos, falla de alicnto, cambios en la visién o el habla, debilidad o

l entumecimicnto de un brazo o picrna. Estos sintomas son signos de un ‘evento tromboembolico

arterial 0 venoso {lales como ataque cardiaco)

- " Dotor en los ojos a dolor ¢ hinchazén en los tobillos, pies v manos. Estos son signos de codgulos

en los 0jos o en alguna otra parte del cuerpo

- | Inenso dolor en el abdomen superior

Aumento repentino y agudo de presién sanguinea

-1 Aparicion de ictericia

-1 Picazén en todo el cuerpo

-| Aumento de la depresion

Antes de utitizar ALTERPURE® cuente a su médico, porque cn ese caso usted debe estar monitoreada
con cpecial cuidado durante ¢l tratamiento, si usted ha tenido o ticne:
-r' Problemas hepaticos (leves o moderados)
-i Epilepsia
-] Migraiia
-.‘ Asma
Problemas cardiacos o renales
= Diabetes
JI Depresion

Hable con su médico si usted usa algunos dc los siguientes productos medicinales:
; ! Para tralar crisis. por ¢j. carbamazepina '
Antibidticos tales como rifampicina
! Medicamentos antimicdticos, por €j. griseofulvina, ketoconazol
:  Para tratar epilepsia, por ¢j. fenitoina y fenobarbital, productos a base de hierbas que
i contengan hipérico (0 hierba de San Juan)
. Medicamentos que son utilizados para determinados tipos de inflamacion y despiles de
los trasplantes de drganos, por ). ciclosporina
! Antidiabéticos

-

e §

|
No | usar ALTERPURE® al mismo tiempo quc otros medicamentos inyectablés. Debido a que
ALTERPURE® pucde causar pesadez de cabeza y/o mareos. sc puede ver deteriorada la capacidad de
rem&uién para conducir y usar herramientas 0 maquinas.
Informe a su médico si:

1. Sufre de alguna otra enfermedad

+ Esalérgicao )
. Estd usando otros medicamentos (incluidos los quc se automedica), ha estado utilizando otros

medicamentos recientcmente o planea utilizarlos

:

;8¢ puede utilizar ALTERPURE® durantc el embarazo o lactancia?
Si¢mpre utilice ALTERPURE® exactamente como lo indica su médico.
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. I
ALTERPURE® sc puede utilizar como maximo hasia la semana 12 de embarazo. con prescripcion

médica.
[iste medicamento no se debe utilizar durante 1a lactancia. ya que la progesterona sc extreta en la leche
materna, )

. Como se debe vtilizar ALTERPURE®? .

Su médico debe determinar de manera individual la dosis que le administrardn..El médico monitorearé el
efecto del tratamiento y, ¢n caso necesario, regulard la dosis. En consecuencia, las cifras cstablecidas a
continuacién, son sélo valores ortentativos. :

No cambie usted misma la dosis prescripta. Si piensa que la accién dcl medicamento es deémasiado leve o
demasiado fuerte, hable con su médico.

ALTERPURE® se inyecta en forma subcutdnea (o sea, bajo la piel abdominal).

La doéis habitual es una inyeccién diaria de 25 mg (el conienido de una ampolla). Fl tratamierito se
contintia normalmente hasta el fin de 1a semana 12 (décima scgunda) de un embarazo confirmado.

Bajo determinadas circunstancias fa inyeccion subcuténea la puede aplicar la paciente misma o su pareja.
Si usted misma se administra ALTERPURFE® es esencial haber recibido cuidadosas instrucciones de su
médico v ademés una acabada introduccion al procedimiento préctico. La primera auto inyeccion la debe
-realizar bajo la supervision de su médico.

No se ha probado cn nifias ni adolescentes el uso e inocuidad de ALTERPURE® menores de 18 afos).
Np hay indicaciones para esic grupo etario. Tampoco para después de la menopausia.

Instrucciones para auto administracién subcutinea
Si sc ésta administrando ALTERPURE® usted misma, lea las siguicntes instrucciones cuidadosamente.

NPreparacion:

Lavc muy bien sus manos

Disponga los sipuientes flcms sobre una- superficic limpia (no estdn incluidos en el cnvase del
medicamento y los puede obtener de su médico) s :

-1 jetinga (normalmente una jeringa descartable de 2 a 3 ml)

-1 aguja larga para aspirar la solucién (normalmente una aguja 21G)

-1 aguja pequena ¥ fina para inyeccién subcutanea (normalmente una aguja gris 27G)

- 2 gasasfalgodones con atcohol

. Rectire la tapa plastica de la ampolla.

2. Desinfecte ¢l tapon de goma que csté debajo con un algaddn con alcohol. No lo toque mas con
sus manos v asegirese que el tapdn no entre en contacto con ninguna olra superficie.

3. Cologue la aguja grande en la jeringa vacia (aguja de extraccion) y retire la proteccidn de la

aguja.
: 4. Eibujc la aguja verticalmente a través del tap6n de plastico de la ampolla.
S 5 Tire dcl émbolo lentamente de modo de aspirar toda la solucion dentro de la jeringa.
AP 6. Descche la aguja que ha utilizado para preparar la sotucién y recemplécela por la més fina y
| corta para inycctar. Coloque la jeringa llena sohre una superficie limpia. No presione el
¢mbolo.

7. FElija un lugar en su abdomen; cada nueva inycecién se debe colocar en un lugar diferente.

. ‘ 3
I
!
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MInveccion:

8., Utilizando un algodén con alcohol, desinfecte la piel dentro de un radio de 4-5 cm del lugar del
pinchazo donde se va a admimstrar la inyeccién.

o Control de scguridad: se deben eliminar las burbujas de aire; mantenga la jeringa levantada,
j;.:' J ' golpéela suavemente, permita que las burbujas suban a la superficie. luego presione el émbolo
. ~ lentamente, hasta que salga una gota de la punta de la aguja.

10. Pellizque la piel firmementc [cvantdndola levemenie, ¢ inscrte 1a aguja bajo la piel netamente en
.___._.._...--.I un dngulo de 45°.

7. . " 1. Para controlar que se ha insertado correctamente la aguja, trate de tirar del €émbolo hacia atris
1 Al lentamente. Si la aguja esta en la posicidn correcta, ¢l émbolo solo sepucde hacer retroceder con
N cierto esfuerzo. Si se aspira sangre en la jeringa. eso significa que la aguja ha pinchado un
e

pequeiio vaso sanguineo. En caso de suceder esto, retire la aguja, desinfecle el lugar del
pinchazo con un algedén con alcohol, deseche la aguja, la jeringa y la ampolla y repita el
proccdimicnto anterior con una nueva ampolla de ALTERPURE® y una nucva jeringa estéril.

. Cuando la aguja ¢sté ¢n la posicion correcta, inyecte todo el contenido completo de la jeringa
ejerciendo presion leve y pareja sobre el émbolao.

. Luego retire la aguja con un solo movimiento y desinfecte el sitio de la inyeccion. Un leve
masaje en el lugar puede ayudar a que la medicacién penetre en el tejido.

4. Disponga de la ampolla, agujas y jeringa de acuerdo con las instrucciones de su médico.

Mantenga el material utilizado fuera del alcance de los nifios. -

. Qué efectos secundarios puede tener ALTERPURE®?
Se hdn observado los siguientes efeclos secundarios:

1

e e Ty e— -

Efccios secundarios muy comunes (que afectan de 1-a 10 pacientes): dotor de.cabeza, molestias,
enrojecimiento. picazon, irritacién o hinchazon cn el sitio de la ihyeccidn, espasmos uterinos, sangrado
vaginal.

Efecios sccundarios comunes (que afectan de 1 a 10 pacientes y | en 100 pacientes tratados):
sobréestimulacion de los ovarios con sintomas tales como dolor en el abdomen bajo, sensacidn de sed y
n:iuséas, algunas veces con vomitos, pasando de cantidades reducidas de orina concentrada y aumento de
pesol
- Abdomen inflamado
4 Dolor abdominal
4 Constipacion
41 Vémitos y nduscas
Sensibilidad y/o dolor en los pechos
Descarga vaginal
Hormigueo, irritacién o picazon desagradable de la piel de la vagina y 1a zona ¢ircundante
Endurecimicnto del area alrededor del sitio de inyeccién, hematoma cn cl lugar, fatiga
| {cansancio excesivo, extcnuacion, letargo)
Efedtos secundarios poco frecuentes (que afectana 1 en 1.000 y a 1 en 10.000 pacicnics tratados):
Cambios de cstado de 4nimo
Mareos
Insomnio

il

;
i
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- Erupciones cutaneas (que incluyen picl enrojecida y caliente. ronchas protuberantes con picazén,
' pipulas o piel seca, agrictada, ampoliada o hinchada)
- Dolor en los pezones
- Inflamacion y agrandamiento de los pechos
- Sensacidén de calor
- Sensacién general de molestia o malestar

Si bien no fueron informados en cstudios clinicos con ALTERPURE®, se han descripto los siguientes
efectos secundarios y trastornos en tratamicntos con otros progesidgenos: depresidn, ictericia, insomnio,
urticaria, acné, vello facial femenino (hirsutismo), pérdida del cabello (alopecia), aumento de peso,
cambios en la libido. migrada. aumento de la presién sanguinca, disfuncién hepética, retencién de fluidos .
en los tejidos y reacciones alérgicas. En ¢l caso de notar un efeclo sccundario no descripto, deberia
informarlo a su médico.

¢ Qué otras precauciones se dehen tomar?

Guarde ALTERPURE® en el envase protcgido de ta luz, a temperatura ambiente (15-25°C) v fuera del
alcance de los nifos. No lo guarde en Ia heladera ni o congele.

Una vez abierto este producto medicinal se debe utilizar de inmediato. Descarte los restos de la solucién.
No utilice ALTERPURE® si observa particulas en la solucién o si la misma no estd clara o esta
descolorida.

Este producto medicinal se debe utilizar inicamente hasta la fecha que figura en el envase,

Su médico le puede brindar informacién adicional.

;Qué conticne ALTERPURE®?

Cada frasco ampolla contiene 25 mg de progesicrona v los excipicnies hidroxipropilbetadex y agua para
invecciones (1,119 ml).

¢Donde se puede obtener ALTERPURE®? ; En qué presentaciones estd disponible? i
En farmacias con recela médica que autoriza # una sola compra.
Envases de 1, 7 6 14 ampollas.

“Ante cnalquier incomveniente con el producto el paciente pucde llenar la ficha que estd en la Pégina
Web de la ANMAT: htip:/iiwww.anmatgov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o flamar a ANMAT
responde 0800-333-1234" :

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud

Centificado N°

Elaborido en IBSA Institut Biochimique S.A,

Via Cantonale — Zona Scrta

6814 Lamone (Suiza)

Importado por LABORATORIOS BUXTON S.A. - Santos Dumont 4671-
CI427EY H — Buenos Aires- Argentina

Directora Técnica: Sandra Kaprielan — Farmacéutica

| CHIALE Carlos Alberto
. CUIL 20120911113
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Laboratorios Buxton S.A.
CUIT 30539932183

Directorio. PROYECTO DE PROSPECTO
' ALTERPURE® i
PROGESTERONA 25 MG
,i Solucion Inyectable s.c.

OﬂmOt Venta bajo receta ‘Industria Suiza
KAPRIELAN Sandra Verénica
CUIL 27232881 51 crov

ALTERPURE® 25 mg

Cada frasco ampolla (1,119 ml) conliene 25 mg de progesterona (concentracién tedrica: 22,35 mg/ml)
Excipigntes: hidroxipropilbetadex, agua calidad inyectable ¢.s. '

i |
INDICACIONES

Alterpure® Prolutex estd indicado para apoyo en la fase lutea del tratamiento en programas de Técnicas
de-Rep;roduccién Asistida (TRA), que no pucden utilizar o tolerar preparaciones vaginales,

ACCION FARMACOLOGICA

Caracteristicas farmacolégicas

Codigo ATC: GO3DA04

Hormona sexual y moduladora del sistema genital; progestigeno.

Mecanismo de accion:

La progestcrona es un esteroide de aparicion natural segregado por los ovarios, la placenta y las
glindulas adrenales. En el caso de no haber suficiente estrogeno presente, la progesterona transformara
un endometrio proliferativo en un endometrio secretorio. La progesierona es necesaria para preparar el
endombtrio para el implante de un embridn, Después de los implantes de embriodn, la progestcrona
maniiepe el embarazo.

Farmacocinérica !
Absorciin: )
Después de la administracién subcutdnea de una dosis tnica de 25 mg de ALTERPURE® en mujeres
post menopdusicas sanas, se logré una Cmax promedio de 50,7 £ 16,3 ng/ml una hora después de la
administracion. La disminucion subsiguiente en la concentracién de progesterona en plasma se produjo
en dos fascs, y doce horas después de la administracién la concenfracién promedio fue 6,6 % 1,6 ng/ml.
En ¢l rango de dosis entre 25 mg y 100 mg, la cinética de absorcién de progesterona fue lineal segiin ja
dosis. ’

Los niveles en plasma cn cstado estable se lograron después de la administracion subcuténea repetida de
ALTERPURE® 25 mg/dia después de 2 dias. Los valores minimos se midieron a 4.8 1 ng/ml, con
AUC dc 346.9 + 41,9 ng*h/ml.

Distribucion;
En los seres humanos ta progesierona estd 96-99% unida a las profeinas séricas tales como albamina (50- ¢
54%) o transcortina (43-48%), ¢! resto esta sin unir en el plasma.

chidof a su soluhilidad en grasas, la progesterona ingresa a las células a través de la difusion pasiva
desde el flujo sanguinco. . )

La progesterona atraviesa la placenta y sc cxercta en fa leche materna en pequefias cantidades.
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;\Jera?oﬁsmo: '
La progesterona es metabolizada principalmente en el higado (a través de la reduccién y la hidroxilacién)
y predominantemente en los pregnandioles y pregnanolonas. Los metabolitos son conjugados en el
h:g’tdo en glucurdnidos y sulfatos.

E hmi.l'mcmn

l.a eliminacién tiene lugar principalmente en la forma dc metabolitos (cspcmalmcntc pregnancdiol),
principalmente a iravés de la orina y en menor grado a través de la bilis.

L.os metabolitos atraviesuan un reciclado cnterohepatico, i

la vida media de eliminacion después de una (nica mvccc:l()n de 25 mg de ALTERPURE® es de 13 + 7
horas!

[}
CONTRAINDICACIONES
No utilizar Alterpure® cn casos de:
ll:pemensnbllnd'zd a la progestcrona o a alguno de los componentes de este medicamento
Aborgo con sospecha de permanencia de algin tejido en la matriz
Embarazos ¢ctdpicos
Sangrado vaginal inusual
Tuméres hepilicos
Disfiincion hepatica scvera :
Tromboembolismo activo arterial o venoso o tromboflebitis severa o antecedenies de este tipo de eventos
en la historia clinica
Profiria
I¢tericia idiopatica, prurito severo o herpes gestationis durante un embarazo anterior
Sospec.h'z de cincer de mama o del tracto genital :
Menores de 18 afios de edad

AD VERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO ! l.l
Antéd de comenzar ¢l tratamiento con Alterpure® el paciente y su parcja deben ser examinados por un
médiEo para determinar las causas dc la infertilidad v/fo complicaciones del cmharazo. |

I
En caso de presentarse alguno de los siguientes sintomas o enfermedades, el tralamwnto con AIterpure®
se debe suspender de inmediato:

Cualquncr evento venoso o trombo embélico (distension, dolor o hinchazén en las extremidades, dolor de
pccho disnea. entumceimic¢nlo en un brazo o una pierna)

Nuevo comienzo o exacerbacion de migranas o dolores de cabeza frecuentes y con severidad fuera de lo
habitual

Trastornos repentinos de la percepcion (trastornos de la vision, audicion, perturbaciones sensoriales)
Aparicion de hemorragias o papiloedemas retinales

Incrémento de ataques epilépticos

Incremento significativo de la presion arterial

Pardmetros hepaticos anonmnales, ictericia colestatica, prurito generalizado

Dolor severo del abdomen superior o agrandamiento del higado

Las hormonas sexuales pueden aumentar el ricsgo de eventos trombo embélicos venosos y arteriales
(tales como trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, infarto de miocardio, trombosis retinal).
Paraevitar estos tipos de complicaciones, se debe tener precaucion con pacientes mayores de 35 afios,
con fumadores y con pacientes de ricsgo arterioesclerdtico. El paciente debe recibir instrucciones de
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consultar de inmediato a su médico ante sintomas de¢ eventos tromboembdlicos (por ¢j. hinchazén
dolordsa de piernas, dolor repentine de pecho, distrés respiratorio).

Sc debe monitorear estrechamente a pacienies con historia clinica de depresion y considerar la
interrupcion del fratamicnto en caso de empeoramiento de los sintomas.

La abrupta interrupcion del tratamienio con progesterona puede llevar a un aumento de la ansicdad ¢
inestabilidad en ef estado de antmo, asi como una mayor susceptibitidad a las crisis.

Debido a que la progesterona pucde causar retencién de fluidos, se debe monitorear estrechamente a
pacierites con.enfermedades que puedan ser exacerbadas (por ¢j. deterioro cardiaco o renal, epilepsia,
migrafias, asma)

En pdcos casos, con el uso de preparaciones que contienen progestigeno, s¢ obser‘varon alteraciones
benignas v, en menor nimero, malignas en el higado, que ocasionalmente llevaron a hemorragia
intraabdominal con riesgo de vida. En el caso de presentarse molestias abdominales superiores severas,
agrandamiento del higado o hemorragia intraabdominal con ¢l uso de Alterpure®, se debe incluir el
diagnostico diferencial para tumor de higado.

Se aconseja proecaucion en pacientes con deterioro hepético de leve a moderado.

Se he}" informado una disminucion de [a tolerancia a [a glucosa bajo tratamiento con preparaciones que
c Imbinan estrogenos v progestapenos. No se conoce el mecanismo para esla disminucion. Se debe

monitorear cuidadosamente a las mujeres diabéticas durante el tratamiento con progesterona,

Emblrazﬂ ¥y Lactancia

Alterpure® estd indicado para apoyo en la fase litea en tratamiento por programas de tecnologia
Reproductiva Asistida (ART) en mujeres no fértils (hasta la semana 12 de embarazo).

Sc dispone de datos limitados e inconclusos respecto al riesgo de anomalias congénitas, incluidas
malformaciones genitales cn neonatos expuestos a progestagenos en el Gtero en recién nacidos varones.
Para las recomendaciones de dosaje de Alterpure® durante el embarazo, es de destacar que, basado en
datos recientes disponibles sobre progestagenos, no se puede descartar con absoluta certeza que la
administracion de progestagenos en los comienzos del embarazo no cause hipospadias en varones recién
nacidis.

Lactancia; La progesterona es excretada en la leche materna. No se debe usar Alterpure® durante la
lactancia.

Efectos sobre ki capacidad de mancjar y utilizar maqumarlas
No se han realizado estudios apropiados. La progesterona puede causar adormecmuenm y/o mareos. Se
debe informar a los pacientes que menoscaba la capacidad para conducir y utilizar maqll.unanas

|

Nmos v adolescentes :
El uso y la seguridad de Alterpure® en nifios y adolescentes {de menos de 18 aftos} no $e evaluaron hasta
ahord. No se debe usar Alterpure® en nifios v adolescentes menores de 18 afios.

POS.OL OGIA ¥ FORMA DE ADMINISTRACION

Alterpure® se debe administrar en forma subcutanea. Para minimizar el riesgo de dafio en el tejido
local, se debe inyectar lentamente en forma subcutinea en un angulo de 45 a 90°.

El pacicnte puede autoadministrarse la inyeccion. En este caso es esencial que haya recibido cuidadosas
instrucciones de su médico.

1,4 posologia serd establecida por el médico en cada caso, y la adecuaré a la necesidad y al resultado de
1os controles. La dosis habitual es dc una inyeccion diaria-de 25 mg normalmente hasta las 12 semanas
después del embarazo confirmado.

Pagina 3de 6

]
El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25,506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -

i



f

‘Nilﬁos'y adolescentes: No se ha probado la inocuidad y eficacia de Alterpure® en nifios v adolescentes.
No hay indicaciones para este grupo etario.

Pacientes mayores: No hay datos elinicos para pacientes mayores de 65 afios. No hay indicaciones
después de la menopausia.
I

Pacientes con insuficicncia renal y hepitica: No hay experiencias con ¢l uso de Alterpure® en
pacientes con insuficicncia hepdtica o renal. No obstante, se sabe que el metabolismo de los
progestagenos se lentifica con la insuficiencia hepitica, .

. 13 . ¥ P | -
[En caso de olvido de una dosis de Alterpure® no aplicar una dosis doble para compensar la dosis
olvida{‘la. Aplicar la dosis tan pronto como se recuerde v proseguir como antes. |

INTERACCIONES !

No se han realizado estudios de interacciones clinicas con Alterpure®.

Las drogas que inducen ¢! sistema citocromo hepitico P-450-3A4 (por ej. barbitiricos, carbamazepina,
felbaniato, griseofulvina, oxcarbazepina. fenobarbital, fenitoina, primidona, rifampicina, ritonavir,
topiramato, o productos a base de hierbas que contengan hierba de San Juan (hypericum perforatum)
pueden aumentar la eliminaci6n de progesterona y disminuir asi su biodisponibilidad.

De manera inversa. los inhibidores de las cnzimas citocromo P-450-3A4 {por ej. itraconazol,
voriconazol, claritromicina, eritromicina) pucden disminuir ¢l metabolismo y asi aumeniar Ia
biodisponibilidad dc la progesierona. ‘

Los progestidgenos pucden inhibir ¢l metabolismo de la ciclosporina. Ln consccuencia, esto puede
incrementar los niveles de ciclosporina en plasma y el riesgo de toxicidad.

Dado que la progesterona pucde impactar en la regulacién de la diabetes, puede que sea necesario un
ajusic de la dosis de antidiabético (Ver Advertencias v Precauciones de Uso)

No administrar Alterpure® al mismo liempo que otro medicamento inyectable.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos obscrvados en el estudio de la Fase 111 sobre n=339 pacicnies con Alterpure® se
enumeran a continuacion de acuerdo al sistema organico y frecuencia.

Las [récucncias se definen de la siguiente forma: muy frecuentes (21/10); frecuentes (217100, <1/1 0),
ocasionales (=(/1.000, <1/100). raros (21/10.000, <1/1.000); muy raros {<1/] 0.000).

Trastornos psiquidtricos:
Raros: cambios de dnimo

Sistema nervioso:
Muy frecuentes: dolores de cabeza (13.3%)
Raros:lmarcos. adormecimiento

Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: inflamacién, dolor abdominal, nduseas, vémitos, constipacién
|

Piel: |

Raros:'prurito, exantema
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Sistema reproductivo ¥ trastornos en las mamas

Muy frecucntes: sangraco vaginal (14,2%), espasmos ulerinos (12,4%)

Frecuenies: sccrecidn vaginal, molestias vulvovaginales (tales como prurito o inflamacién vulvovaginal).
Sensibilidad en 1as mamas, dolores. sindrome de sobreestimulacion ovérica (OHSS)

Raros: inflamacién o agrandamienio de Jas mamas y dolor en los pezones

Trastornos generales y reacciones en el lugar de administracién

Muy frecuentes: reacciones en ¢l sitio de la inveecion, tales como dolor (49.6%), irritacién (13,3%),

prurite (12,1%) o inflamacidn (10,9%)

Frecuentes: hematoma en el lugar de la inveccion, endurecimiento en el lugar de la inveccion, fatiga

Raros: eritema. malestar gencral, dolor |
| .

Estando con otros preparados de progestagenes, los pacientes han informado los siguientes efectos

adversos:

Reacciones de hipersensibilidad (incluidas reacciones anafildcticas), aumento de peso, trastornos en cl
metabolismo de los lipidos. depresién, cambios en la {ibido. migraias, insomnio, aumento de la presidn
sanguinea, deterioro hepalico, ictericia, acné, alopecia. hirsutismo, urticaria, edema,

St desconoce 1a magnitud de aparicion de estos sintomas con ¢l uso temporal (es decir, no més de 3
meses) de progesterona.

SOBREDOSIFICACION

Las dosis elevadas de progesterona pueden causar mareos, nduseas, vomitos y adénmecimiento,

No hay antidoto conocido. En el caso de sobredosis se indica tratamiento sintomético.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingestion accidental, concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia de:

Hospitat de Pediatria Ricardo Guiiérrez TE (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas TE (011) 4654-6648/4658-7177

PRESENTACIONES |

Cada]: frasco ampolla de ALTERPURE® contiene 25 mg de progesterona ¥ se presenta en envases que
contienen 1. 7 ¥ 14 [rascos ampolla.

CONDICIONES DE CONSERVACION ¥ ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15 - 25 °C. No refrigerar o congelar.
Conservar ¢n el cmbalaje original protegido de la luz.
Debd utilizarse inmediatamente después de la primera apertura. Cualquier solucién sobrante debe
desecharse.
No utilizar después de la fecha de vencimicnto.
No utilizar este medicamento si observa particulas ¢n la solucién o si la solucién no cs transparente.
!

MAT}]TENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS '
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Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado ¢n TBSA Institut Biochimique S.A.

Via Cantonale ~ Zona Serta

6814 Lamonc (Suiza)

Importado por LABORATORIOS BUXTON S.A. - Santos Dumont 4671-
C1427EY!] — Buenos Aires- Argentina

Directora Téenica: Sandra Kapriclan — Farmacéutica

Fecha'de la ultima revision:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

ALTERPURE®
PROGESTERONA 25 MG

Solucién Inyectable s.c.

Venta bajo receta Industria Suiza
i

Envase: | frasco ampolla.

Composicién;
Cada frasco ampolla (1,119 ml) contiene 25 mg de progesterona (concentracién teérica: 22,35
mg/ml) .
E‘«:lplcmcs hidroxipropilbetadex, agua calidad mvecmble C.5. |

i : |
Conservar a temperatura ambiente entre 15 - 25 °C. No refrigerar o congelar, Proteger de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

] .
Lspécialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Elaborado en IBSA Institut Biochimique S.A.

Via Cantonale — Zona Serta

6814 Lamonc (Suiza) !
Importado por LABORATORIOS BUXTON S.A. - Santos Dumont 4671- |
C1427EYH - Buenos Aires- Argentina l
Direclora Técnica: Sandra Kaprielan — Farmacéutica

i

7& oer’%t

anmat KAPRIELAN Sandra Ver6nica

Laboratorios Buxton S.A. CUIL 27232497454
CUIT 30539932183
Directorio

!

CHIALE Cartos Alberto
CUIL 20120911113
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

ALTERPURE®
PROGESTERONA 25 MG .+~
Solucién Inyectable s.c.

Ventd bajo receta Indusiria Suiza

Envase: 1 frasco ampolla.

Cnm}msicil’m: _
Cada frasco ampolla (1.119 ml) conticnc 25 mg de progesterona (concentracion tedrica: 22.35
mg/ml)

Excipientes: hidroxipropilbetadex, agua calidad inyectable c.s.

Posologia y Forma d¢ administracion: Ver prospecto interno.

! |
Conservacion: N
Conservar a temperatura ambicnie cntre 15 - 25 °C. No refrigerar o congelar. Conservar ¢n ¢l
cmbalaje original protegido de la luz. No utilizar después de la fecha de vencimiento. No utilizar
este ihedicamento si observa particulas en fa solucion o si la solucién no es transparente.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
t
{

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Llaborado en IBSA Institut Biochimique S.A.

Via Cantonale — Zona Serta

6814 Lamonc (Suiza)

Importado por LABORATORIOS BUXTON S.A. - Santos Dumont 467] -
C1427EYH — Buenos Aires- Argentina

Directora Técnica: Sandra Kaprielan — Farmacéutica

]NO'[‘A: L! mismo texto cs valido para los cnvases que contienen 7 y 14 frascos ampolla..

/% 75,

onmat

Laboratorios Buxton S.A. anmMalt
CUIT 30539932183 KAPRIELAN Sandra Verénica

h . : HIALE Carlos Alberto
Directorio CUIL & 7 CUIL 20120911113
| |

oNMOt |
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‘ DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

DISPOSICION N° 10607

CERTIFICADO N° 58494

TROQUELES

EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000050-16-1

Datos Identificatorios Cfaracteristicos de la Forma Farmacéutica

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministefio do Salud -
Presidencia de fa Nacith

11 de octubre de 2017

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

Troquel

PROGESTERONA 25 mg - SOLUCION INYECTABLE

648639

Tet. |

J
«

+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

‘Productos Médicos

Av. Belgrano 1480

(CL0

G3AAP), CTABA

INAME
Ay, Caseros 2161
(€C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unides 25
{C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1DB7AAL}, CABA °

Sede Central
Av. de Mayo B69
(C1084AAD), CABA



Qnn

Aoy ThaAogR disckon

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES™

wmuy Presidencia de o Nacidn

Ministerio do Satud

i , Buenos Aires, 11 DE OCTUBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 10607

|
|

|' CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
| | CERTIFICADO N° 58494

|
‘ El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

!
i

|Tel.

‘Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la

|
| producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

‘1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

‘Titular de especialidad medicinal: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A.
! Representante en el pais: LABORATORIOS BUXTON S.A.

iNO de Legajo de la empresa: 6737

|’ 2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

i Nombre comercial: ALTERPURE

\: Nombre Genérico (IFA/s): PROGESTERONA
Concentracién: 25 mg

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM}, de un n;uevo

i Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o:

{+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
I

lPr'o
Av,
{1

I
ductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Belgtano 1480 Ay, Caseros 2161 | Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Maya 868
033AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C110LAAA), CABA {C1087AA1), CABA (CLOB4AAD), CABA

i
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Al mcsie Haonol de Seccommton,
AlTrtcn ¥ TROrGRGE Mechen

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES

——

o~

‘ Ministerio de Salud
Presidancia de la Nacién

* porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PROGESTERONA 25 mg

| [Excipiente (s)
AGUA PARA INYECTABLE CSP 1,119 mi
HIDROXIPROPIL-BETA-CICLODEXTRINA 280,55 mg

brigen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) TRANSPARENTE, CON TAPON
ELASTOMERICO TIPO I (BROMOBUTILO) Y TAPA FLIP OFF

L

Contenido por envase primario: 1 FRASCO AMPOLLA

‘Contenido por envase secundario: 1, 7 Y 14 FRASCOS AMPOLLA Y UN PROSPECTO
POR ENVASE

Presentaciones: 1, 7, 14
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 259 C

ptras condiciones de conservacion; NO CONGELAR O FREEZAR. ALMACENAR EN EL
!ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGER DE LA LUZ. UTILIZAR INMEDIATAMENTE
'LUEGO DE LA PRIMERA APERTURA Y DESCARTAR LA SOLUCION REMANENTE.

!IFORMA RECONSTITUIDA

ITiempo de conservacion: No corresponde

:%Conservacic’m a temperatura ambiente: Hasta No corresponde

rOtras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

'cédigo ATC: GO3DA04

Accion terapéutica: HORMONAS SEXUALES Y MODULADORES DEL SISTEMA

Tel. ‘;!-54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos
Av, Balgrang 1480
(C1093AAP), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C10B4AAD), CABA

INAME INAL
Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25
(C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AA1), CABA
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Selud
Presidencia de fa Nacién

oNMat
CjENITAL

Via/s de administracion: SUBCUTANEA

Indicaciones: ALTERPURE® estd indicado para mujeres que necesitan progesterona
extra mientras estan bajo tratamiento en un protocolo de Técnicas de Reproduccién
Asistida (TRA), y que no pueden utilizar o tolerar preparaciones vaginales.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

IBSA - INSTITUT VIA CANTONALE, ZONA SERTA 6814 SUIZA (CONFEDERACION
BIOCHIMIQUE S.A. LAMONE SUIZA)

! b)Acondicionamiento primario:

Razon Social Localidad Pais

l i
IBSA - INSTITUT VIA CANTONALE, 2Z0NA SERTA 6814 SUIZA (CONFEDERACIGN

. BIQCHIMIQUE S.A. LAMONE SUIZA)
'

1

Domicilio de la planta

! I
¢)Acondicionamiento secundario: '

"Razén Social

Demicilio de la planta

Localidad Pais

IBSA - INSTITUT

VIA CANTONALE, ZONA SERTA 6814
LAMONE

SUIZA (CONFEDERACION
SULZA)

BIOCHIMIQUE S.A.

d)Control de calidad:

Razbn Social Ndmero de Disposicién

i autorizante

Domicilio de la
planta

Localidad Pais

Tel. (*}54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161
{C1092AAP), CABA (€1264AAD), CABA
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Estados Unidos 25
(C1101AAR), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AA1), CABA

Sede Central
Av. de Mayo BE9 |

(C1084AAD), CABA
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O ﬂ m O t % Ministerio de Safud
Acrririmociin Nockondd G Mackiortaricn,

Presidancia de Is Nacién

Alrmartos v Tacraingls Moo w
|

LABORATORIQS BUXTON 7.093/08 SANTOS DUMONT Clupac ARGENTINA
S.A. 4671/73 AUTONOMA DE
' BUENOS

| AIRES -

CIUDAD
AUTONOMA DE
B5. AS.

Pais de elaboracién: SUIZA (CONFEDERACION SUIZA)
Pais de origen: SUIZA (CONFEDERACION SUIZA)

P‘ais de procedencia del producto: SUIZA (CONFEDERACION SUIZA)

El presente Certificado tendré una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000050-16-1

CHIALE Carlos Alberto
’ CUIL 20120911113

anMat

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.qov.ar - Repiblica Argentina

[
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estadas Unldos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina 4 de 4

w "-‘_f;';.?«'é El presente docurr;emo electrdnico ha sido firmado digitalmente en los 1érminos de la Ley N* 25,506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N' 283/2003.-

T ———



http://www.anmat.gov.ar.

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021

