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VISTO el Expediente N 1-0047-0000-001004-17-6 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS PUNTANOS S.E,, solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada MEBENDAZOL PUNTANOS / MEBENDAZOL, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, MEBENDAZOL 200 mg, aprobada por Certificado
N° 55.832.

: 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 y Circular N°
4113,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos
de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N°
101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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



DISPONE:

! ARTICULO L°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS PUNTANOS S.E,, propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada MEBENDAZOL PUNTANOS / MEBENDAZOL, Forma

! farimacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, MEBENDAZOL 200 mg, el nuevo proyecto de

! rc’)tlulo obrante en el documento [F-2017-19529556-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de
prospectos obrante en el documento IF-2017-19529515-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacion para
el baciente obrante en el documento IF-2017-19529459-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquess la atestacién correspondiente en el Certificado N° 55.832, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion. :

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente.
Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-001004-17-6

i
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| PROYECTO DE ROTULO
MEBENDAZOL PUNTANOS
(MEBENDAZOL)
COMPRIMIDOS 200 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

A
Cada comprimido contiene: Mebendazol 200,00 mg; Excipientes c¢.s.
Administracion oral.

|
QCCION TERAPEUTICA:

Ver prospecto adjunto.
|

]
PIOSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: b
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 30°C en su envase original.

PRESENTACIONES: -
Comprimidos 200 mg: Envase conteniendo 6 y 10 comprimidos.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
1

¢ertiﬁcado N® 55832 '

Elaborado por: Laboratorios Puntanos S.E. Av. del Fundador S/N°- San
Luis-Republica Argentina.
Directora Técnica: Valeria A. Cianchino MP 755.
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MEBENDAZOL PUNTANOS '~

MEBENDAZOL 200 mg
COMPRIMIDOS
Industria Argentina. Venta bajo receta.

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA: i
Cada comprimido contiene:

Mebendazol 200 mg
Lactosa Monohidrato (SPRAY DRIED) 125 mg
Almidén de Maiz ' 1425 mg
Celulosa microcristaling 100 mg
PVP K30 7.5mg
Almidén Glicolato Sédico 12 mg
Estearato de Magnesio 15mg
Didxido de Silicio Colidal (AEROSIL 200) 10mg
ACCION TERAPEUTICA

MEBENDAZOL posee una actividad potente antihelmintica contra
nematodos y cestodos.

CODIGO ATC: PO2CATI

INDICACIONES

Se racomienda el uso de Mebendazol en el tratamiento de infestaciones
intestinales parasitarias producidas por parasitos nematodos Enterobius
vermicularis {oxiuriasls), Trichurls trichura (trichurtasis), Ascaris lumbricoides
(ascaridiasis), Ancylostoma duodenale, Necator americanus (anquilostomniasis
y algunos castodos), Strangyloidas stercolaris {estrongiloidiasis), Taenia spp
{teniasis). .

El tratamiento de la triquinosis y de la equinococosis requiere otro esquema
terapéutico para el cual existen comprimidos de 500 mg.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accibn:

Farmacodinamia:

Mebendazol interfiere can la informacidn del tibulo celular en el parasito y de
asta forma altera la recantacion de glucosa v las funciones digestivas
nommales de! parasito, de tal modo que s6 produce un proceso autolitico.
Farmacocinética:

Mebendazol se abgorbs pobremenite después de fa administracion oral. A
dosie antihelminticas la biodispanibilidad es pobre por la combinacion del : '
elevado primer paso metabolico y [a baja solubiiidad de la droga. £ 90 % de
la pequeda fraccién absorbida se une a las proteinag plasmaticas.
POSOLOGIA/MODO DE ADMINISTRACION:

Adultos y nidos mayores de 12 afios:

Oxluros: 1 comprimido de 100 mg en una toma Unica, se recomienda




DA
RGO
repetir el tratamiento 15 dias mas tarde. E{ vy 3
Ascaris, trichuriasis, strongyloides anguilostoma e infeccionas x o
mixtas: 1 comprimido de 100 mg por la mafiana y tarde durante 3 dias . '!?w:'

consecutivos o una dosls Gnica da 500 mg, saguida de otra dosis Gnica de
500 mg 15 dias mas tards.

Tenias: 1 6 2 comprimidos de 100 mg o 1 comprimido ¢e 200 mg dos
veces por dia durante 3 dias, o una dosis Unica de 500 mg seguida de otra
dosis Gnica de 500 mg 15 dlas mas tarde.

Los comprimidos puadsen ser masticados ¢ no; y puedan ingerirse con un
poco de kquido o durante fas comidas, también es posible pulverizar los
comprimidos para administrarios mas comodamente a los nifios en forma de
polvo.

No es necesario suspender el tratamiento por medidas dietéticas o por fa
toma de laxantes.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

El tratamiento concomitante con cimetidina puede inhibir 8! metabolismo de
Mebendazol en el higado 1o cual resultaria en un aumento de la concentra-
cion plasmética de la droga, especialmente durante tratamientos
prolongados. La carbamazepina y la fenltoina aceleran el metabolismo del
mebendazo!, disminuyando asf la concentracion plasmatica v tisular. La
administracién simultanea de mebendazol y de metronidazol debe ser
evitada.

REACCIONES ADVERSAS
En la mayoria de los casos los efectos adversos con Mebendazol 200 mg
han sido leves. Ocasionalmente se ha observando dolor abdominal
transitorio y diarrea, especlaiments en caso de infestacién masiva y expulsion
de parasitos. Raramente han observado reacciones de hipersensibllidad
como exantema, rash, urticaria o angioedema.

Los pacientes que tienen infecciones parasitarlas presentan diarrea dolor
abdominal durante el tratamisnto con MEBENDAZOL.

- Trastornos del sistema sanguineo:

Muy raros: Problemas de alteracién de la férmula sanguinea tales como
neutropenia, anermia leucopenia (an ¢aso de tratamientos prolongados o de
administracién de dosis superiores a las dosis recomendadas)

- Trastornos del sistema inmunolégico:

Muy poco frecuente; reacciones ge hipersensibilidad tales como anafilaxia
y reacciones anafilactoides

-Trastornos del sistema nervioso:

Muy poco frecuente: convulsionss en nifios {ver Precauciones y
Advertencias). Ocasionales dolor de cabeza, mareos.

- Trastornos gastrointestinales:

Ocasionales: dolor abdominal, diarrea, ndussas, vomitos (estos sintomas
también pueden deberse a la infestacion en si.

- Alteracion hepatico-bitiares:

Muy raras: pruebas de funcién hepdtica anormales (en caso de tratamiento
prolongado y a dosis significativamente més altas que las dosis recomanda-
das).

- Trastornos de la piek:
Muy raros: necrdlisis epidérmica téxica, sindrome de Stevens-Johnson (Ver
Advertencia y Precauciones), exantema, angioedema, urticaria, erupcion.
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-Trastornos renales y de vias urinarias:
Muy raros: Glomerulonefritis {en caso de tratamiento prolongado y de

administracién de dosis sensiblemente superiores a las desis recomenda-
das).

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibllidad conocida a la droga ¢ a alguna de sus componentes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los resultados de un estudio doble ciego que analizaba la aparicién de
Sindrome de Stevens-Johnsonvnecréiisis epidérmica toxica (SSJMNET)
mostrarcn en los sujetos la existencia de una posible refacion entre SSJ/NET
y la administracién simuttanea de mebendazol y metronidazol. No existan
datos suplementarios que sefalen esta interaccién medicamentosa. Por esta
razén se recomlenda evitar la administracién simultdnea de mebendazol y
metronidazol.

Embarazo y lactancia: El mebendazol demostrd propiedades teratogéni-
cas y embriotoxicas en estudios realizados con ratas y ratones. La
experiencia realizada en mujeres embarazadas es imitada. El mebendazol
no debe administrarse durante el embarazo, especialmente durante el primer
triimestre, salvo en el caso en que esto sea absolutamente necesario.
Eifectos sobre la aptitud para conducir y la utilizacién de maquinarias;
Mebendazal no tiene ninguna influencia scbre la aptitud para conducir y la
utilizacién de magquinarias.

SOBREDOSIFICACION

En &l caso de una sobredosis accidental pueden presentarse dolores
abdomingles tipo clico, nduseas, vomilos y diarrea. A pesar que &l tipo de
tratamientos maximo recomendado para Mebendazol se limita a 3 dias,
rararmente se han reporiado casos de alteraciones hepaticas reversibles,
hepatitis y neutropenia descriptas en pacientes tratados por enfermedad
hidatidica con dosis masivas durante perlodos prolongados de tiempo. No
existe un antidoto especifico.

Se puede realizar en estos casas, lavado gastrico con permanganato de
potasio diluido 20mg/100 mi. Se puede administrar carbén activado.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCU-
RRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS
CENTROS DE TOXICOLOGIA:

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES 0800-333-0160

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ TELEFONO (011)
4962-9247/ 9248

HOSPITAL A. POSADAS:TELEFONO (011) 4468-9300

CENTRO DE ASISTENC!A TOXICOLOGICA DE LA PLATA TELEFO_NOS:
0800-222-9911 y (0221) 421-0931

g c\a"‘c‘?}:‘:o
2 Ao
1F-2017-1952 0\!9&8?

L
P RNMAT
or\o®

oo™

pagina 3 de 4



Hasta la fecha no se han reportado casos de sobredosificacion
accidental o intencional con Mebendazol. De presentarse tal eventua-
lidad se sugiere la conducta habitual en tales casos: control de las
funciones vitales y medidas de apoyo sintomatico.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30°C en su envase
original.

PRESENTACIONES
MEBENDAZOL envase conteniendo 6 y 10 comprimidos. e~

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 55.832

Elaborado por:

LABORATORIOS PUNTANOS S.E.

Av. de! Fundador S/N® - San Luis - Industria Argentina

{+54) (0268) 4437501 - www.tabpuntanos.com.ar

Dir. Técnica: Valeria Andrea Cianchino, Farmacéutica M. 755

Version: 10-2016
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MEBENDAZOL PUNTANOS

MEBENDAZOL 200 ing
COMPRIMIDOS
Industria Argentina. Venta bajo receta.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

LEA CON CUIDADO TODA ESTA INFORMACION ANTES DE
EMPEZAR A TOMAR ESTE MEDICAMENTO.

» Conserve esle prospecto, contiene informacion que puede serle Ul volver 8

leer.

« Siempre consulle a su Médico 0 Farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recelado sclamente a usted y no debe darselo a

: otras personas, aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicaries.
s Si experimenta efeclos adversos. consulte a su médico o farmaceutico
incluso si se irata de efecios adversos que no aparecen en este prospecto (Ver
Seccidn 6).

Contenido del prospecto:

1. . Qué cantiene cada comprimido de Mebendazo! comprimidos?
2. ¢ Oué es Mebendazol comprimidos y para que se utiliza?

3. ,Cémo se usa Mebendazol comprinidos?

4. ;Que personas no pueden recibir Mebendazol comprimidos?

5. Posibles efectos adversoes.

6. Presentacion e informacion adicional.

7. 4Qué debo hacer ante una sobredosis o si tome mas de fe canlidad
necesaria?

8. Condiciones de Conservacion.

9. Recordatorio

1. {Qué contiene cada comprimido de Mebendazo! comprimidos?
Cada comprimido de 200 miligramos contiene:

Ingrediente activo:

Mehendazol 200,00 miligrarmos

Ingredientes inactivos:

Excipientes autorizados ¢.s.p. 412,00 miligramos

(Lacinsa monohidrato (SPRAY-DRIED), Almiddn de maiz, Celulosa microgris-
tatina {AVICEL), PVP k30, Aimidén glicotalo sodico, Estearato de magnesio y
Didxide de sflicio coloidal (AEROSIL 200).

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

2. ;Qué es Mebendazol comprimidos y para que se utiliza?

consulte 2 sumedict o farmacéutico antes de ulilizar este medicamento.
sEmbarazo.

£1 meédico vaiorara los posbles riesgos, frente a los beneficios terapéulicos
esperados de la administrach ndazol durarte el embarazo,

IF-2017-19529459-A
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especiaimente durante el primer frimestre.

¢ Lactancia.

No se disponen de datos sobre el uso de la lactancia. Por lo lanto, se debe
tener precaucion al utilizar Mebendazol durante ta lactancia.

« Conduccion y uso de maquinas.

La influencia de este medicamenio para la capacidad de conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante.

3. ;Cémo se usa Mebendazol comprimicos?

Adultos y nifos mayores de 12 aiios:

+ Oxiuros: 1 comprimido de 100 mg en una toma Unica. se recormienda
repetir el tratamiento 15 dias mas tarde.

« Ascaris, trichuriasis, strongyloides anquilostoma e infecciones
mixtas: 1 comprimido de 100 mg por la mafiana y tarde durante 3 dias
consecutivos o una dosis Unica de 500 mg, seguida de otra dosis Unica de
500 mg 15 dias mas tarde.

e Tenias: 1 6 2 comprimidos de 100 mg o 1 comprimido e 200 mg dos
veces por dia durante 3 dias, o una dosis unica de 500 mg seguida de otra
dosis Umnica de 500 mg 15 dias més tarde.

Es posible pulverizar los comprimidos para administrarios méas coémodamente
a los nifios en forma de polvo.

No es necesario suspender el tratamiento por medidas dietéticas o por la
toma de laxantes.

4. ;Qué personas no pueden recibir Mebendazo! comprimidos?
Aquellas que padezcan:
Alergia conocida al Mebendazol o a alguno de sus componentes

5. Posibles efectos adversos

En la mayoria de 108 casos los efectos adversos con Mebendazol 200 mg han

sido teves. QOcasionaimente se ha observando dolor abdominal transitorio v

diarrea, espacialmente en caso de infestacidn masiva y expulsion de

parasitos. Raramente han observado reacclones de hipersensibilidad como

exantema, erupcion en la piel (rash}, urticaria o hinchazon por debajo de la piet

en vez de ser sobre la superficie (angioedema).

Los pacientes que tienen infecciones parasitartas presentan diarrea dolor

abdominal durante el tratamiento con MEBENDAZOL.

» Trastornos del sistema sanguineo:

Muy raros: Problemas de alteracion de la formula sanguinea tales como

neutropenia, anemia leucopenia (en caso de tratamientos prolongados o de
' administracién de dosis superiores a las dosis recomendadas)

« Trastornos del sistema inmunolégico:

Muy poco frecuente: reacciones de hipersensiblidad tales como anafilaxia y

reaccionas anafilactoides.

« Trastornos del sistema nervioso:

Muy poco frecuente: convulsiones en nifos (ver Precauciones y Advertencias).

Qcasionales dolor de cabeza. mareos.

+ Trastornos gastrointestinales:

Ocasionales: dolor abdominal, diamea, nauseas, vomitos (estos sintomas

también pueden deberse 2 la infestacion en si).

« Alteracion hepatico-biliar:

Muy raras: pruebas de funcion hep

5 (en caso de tratamiento
IF-2017-19529459-AF
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prolongado y a dosis significativamente més altas que las dosis recomenda-
das).

¢ Trastornos de la piel:

Muy raros: necrélisis epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johinson (Ver
Advertencia y Precauciones), exantema, angicedema. urticaria, erupcion.

*» Trastornos renales y de vias urinarias:

Muy raros: Giomerulonefrilis (en caso de tratamiento prolongado y de
administracién de dosis sensiblemente superiores a las dosis recomendadas).

6. Presentacion e informacién adicional.

Presentacion:

Mebendazal 200 miligramos: Envase conteniendo 6 o 10 comprimidos.
Aspecto def producto y contenido del envase:

Se presenta en blister de aluminio/PVC. Cada envase contiene 6 o 10
comprimidos. Los comprimidas son redondos de color blanco, ranurados por
una cara. La ranura sirve para lraccionar y facilitar la deglucién.

7. ¢Qué debo hacer ante una sobredosis o si tamé mas de la cantidad
necesaria?

Ante la eventualidad de una SOBREDOSIFICACION, concurrir al hospital mas
cercant o comunicarse con los Centros de toxicologia:

« Centro nacional de intoxicaciones 0800-333-0160

« Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez teléfono (011) 4962-9247/
9248

» Hospital Posadas: Teléfono (011) 4469-9300

« CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA TELEFONO
0800-222-9911 Y (0221) 421-0931

8. Condiciones de Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30°C en su envase original.

9. Recordatorio

e "Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema
médico actual. No lo recomiende a otras personas”.

» MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especiatidad medicingl autorlzada por e Ministerio de Salud. Certificado N°:
55.832

“Ante cualquier inconveniente con el producto el pacients puede llenar fa ficha
' que estd en la Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/larmacovi-
gilancia/Notificar.asp © llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Elaborado por:

LABORATORIOS PUNTANOS S.E,

Ay, del Fundador &/n - San Luis - industria Argentina

(+54) (0266) 4437501 - www.labpuntanos.com.ar

Dir. Técnica: Valeria Andrea Cianchino, Farmacsutica M. 755

Version: 10-2016
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