Repiiblica Argentina - i’dder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion

Niimero: DI‘-2O 17-10709-APN-ANMATH#MS ~

Referencia: 1-0047-0000-008592-17-1

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008592-17-1 del Registro de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC.,, solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada: FACTOR AG FORTE / SIMETICONA, forma farmacéutica y concentracion:
EMULSION, SIMETICONA 15 g/ 100 ml, autorizado por el Certificado N° 26.533.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplibable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencién de su
competencia. _ ‘ ‘

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 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:

ARTICULQ 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2017-
197814737APN-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrantes en el documento IF-2017-
~ 19781007-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: FACTOR AG

FORTE / SIMETICONA, forma farmacéutica y concentracion: EMULSION, SIMETICONA 15 g/



100 ml, propi‘edad de la firma LABORATORIOS CASASCO S.A 1.C., anulando lés anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 26.533 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informaci6n para el paciente, girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.
Cumplido, archivese. -

Expediente N° 1-0047-0000-008592-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017,10.12 10:06:20 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Ajres

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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ARTICULO 27 - INCISO “L”
PROYECTO DE PROSPECTO
FACTOR AG FORTE
SIMETICONA, 15 g/i100 ml
- Emulsion

_ Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Férmula

Cada 100 ml contiene: .

Simeticona e 15,000 g
Excipiehtes: _
Hidroxipropilmetilcelulosa K100 LV ... S 0,150 g
Hidroxietilcelulosa ... v 0,550 g
Glicerina ....... e 5,000 g
Metilparabeno et e e 0,170 g
Propilparabeno ................o.covevoomo 0,030g
Esencia de dulce de leche e 0.010g
Clorhexidina gluconato solucién al 20% ..o 0,015¢g
Sorbitol solucién al TO% oo 18,000 g
SUCTalosa ..........ccovivceie e 0,020 g
Acido citrico anhidro CoSPei e pH 35-55
Alccohol etilico e et e e e e et r ety as e s 0,86 g%
Agua puriﬂcada G e e 100 ml

Accién Terapéutica: antimeteorismo.

Posologia _ .
1) Preparacion de estudios radiologicos abdominales: 10 ml (1.500 mg de

simeticona) 2 a 3 veces pdr dia, durante las 48 hs previas al estudio.
2) Meteorismo vy distensién abdominal postoperatoria: 10 mi (1.500 mg de
simeticona) 2 a 4 veces por dia por via oral 0 por sonda nasogastrica.

- 3) Endoscopias digestivas: 10 a 20 ml antes o durafte

el estudio, repitiendo segun necesidad.

BARATORIOS GASASEE 0.au.

ADRIANA &. CCARAMES
APODERADS ‘

GO-DIRECTORJLELNT
MAT. PROF, 12.437
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ADVERTENCIA: contiene 0,97% peso/volumen de alcohol etlllco/etanol No debe ’

administrarse en pacientes bajo tratamlento con disulfiram.

Precauciones y advertencias: en los pacientes tratados con levotlroxma €s necesario

Separar ambas tomas con 4 hs de diferencia.
Antagonismos ¥y antidotismos: no posee.
Reacciones adversas: no se han decripto hasta el momento.

- Contraindicaciones: alergia a la simeticona. 0 a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento incluidos en la formula.
Perforacion u obstruccion intestinal conocida o sospechada.

Presentacién: frascos con 60, 120y 150 ml.
Fecha de Ultima revisién: .././.

Forma de conservacion , ,
- Conservar en lugar fresco Y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los ninos.

Direccidn Técnica: Dr. Luis M. Radici ~ Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
| Certificado N° 26.533

Laboratorios CASASCO S.VA.I.C.
Boyaca 237 Buenos Aires

MAT

= : IF-28172F5781 Al ."
ADRIANA C. CARAMES - co- mascmW
MAT. PROF7 12.437
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Repiiblica Argentina - nger Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
‘ Anexo

Nimero: IF-2017-19781473-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Septiembre de 2017

Referencia: 8592-17-1 PROSPECTO FACTOR AG FORTE CERT 26.533

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Maria Liliana Chiesa
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica :
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INFORMACION PARA EL PACIENTE _[‘] ﬂ D 618
- CONSULTE A SU MEDICO - Tty

FACTOR AG FORTE
SIMETICONA, 15 g/100 mI
Emulsion
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar FACTOR AG
fORTE ¥ cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta

Férmula

Cada 100 ml contiene:

Simeticona 15g. Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa K 100 LV 0.150 g,
Hidroxietilcelulosa 0.550 g, Glicerina 5.000 g, Metilparabeno 0.170 g, Propilparabeno
0.030 g, Esencia de duice de leche 0.010 g, Clorohexidina gluconato solucién al 20%
0:015 g, Sorbitoi solucién al 70% 18.000 g, Sucralosa, 0.020 g. Acido citrico anhidro
C.8.p ph 3.5-5.5, Alcohoi etilico 0.960 g, Agua purificada ¢.s.p. 100.000 m|.

¢Qué es FACTOR AG FORTE y para qué se usa?

FACTOR AG FORTE contiene el principio activo simeticona, que actua destruyendo
las burbujas de gas, facilitando su eliminacion y aliviando las molestias que ocasiona.
La simeticona esta indicada para el alivio sintomatico de los gases en adultos,
adolescentes y nifos. .

Antes de usar FACTOR AG FORTE

No use FACTOR AG FORTE sj

Si es. alérgico a la simeticona o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento incluidos en la formula. - ‘

Si sufre perforacion u obstruccion intestinal conocida o sospechada.

Tenga especial cuidado con FACTOR AG FORTE

Toma simultanea de otros medicamentos

Informe a su médico que esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento. FACTOR AG FORTE no interfiere habitualmente
con la absorcién de otros medicamentos. '

Sin embargo, Ia absorcién de levotiroxina (medicamento usado en el tratamiento de
-enfermedades y disfunciones de la gléndula tiroides) puede verse afectada si al mismo
tiempo se administra simeticona por lo que la toma de preparados con levotiroxina y
preparados con simeticona debe separarse al menos 4 horas.

FACTOR AG FORTE contiene en su formula baja concentracion de alcohol etilico
(etanol), por lo que no debe ser suministrado a los pacientes bajo tratamiento con
disulfiram (un medicamento para el tratamiento del alcoholismo)

¢Co6mo usar FACTOR AG FORTE?
La dosis habitual es de 10 ml 2 a 4 veces por dia. ‘ I;,AF@RATC)E!I@'. &
lones de acuerdo al motjfo porefque su m

Este esquema_puetie tener vari 10L¥0 p
ha indicadg wAQTQM%chBJE iga por lo tanto sus iny %%ciu;%?s/.& 7 APM. T
v ‘ . e ARMACEUT

o~ GO-DIRECTOR TEG

. _ : I
ADRIANA C. CARAMES A MAT. PROF. 12.4&7
APOGERAD S
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Embarazo y lactancia - ‘ « ”{]{,'/8:1@ b
FACTOR AG FORTE puede emplearse en embarazo y lactancia. : | f

Uso en nifios ' : ' _ et
La’ simeticona puede emplearse sin inconvenientes en pediatria. No obstante,
FACTOR AG FORTE no esta formulado para su uso en nifos, para los que existen
formulaciones mas apropiadas,

Uso en ancianos . : /

El empleo de FACTOR AG FORTE en pacientes ancianos no tiene diferencias con el
correspondiente a adultos.

Uso aprobado de FACTOR AG FORTE

FACTOR AG FORTE est3 indicado para el tratamiento del meteorisma (gases en e
tubo digestivo), particularmente para Ia preparacion de estudios radioldgicos y
ecogréficos abdominales, endoscopias digestivas y postoperatorios.

Efectos sobre Ia capacidad de conduccién de vehfculos
FACTOR AG FORTE no tiene efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
Y maguinarias. ;

Toma conjunta de FACTOR AG FORTE con alimentos y bebidas
No existen interacciones entre FACTOR AG FORTE con alimentos y bebidas.

Uso apropiado del medicamento FACTOR AG FORTE _

Si'se olvidé de tomar FACTOR AG FORTE

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada; continte con el esquema
de tratamiento habitual. ‘

A tener en cuenta mientras toma FACTOR AG FORTE

Efectos indeseables (adversos)

Hasta el presente no se han descripto efectos adversos con el uso de FACTOR AG
FORTE.

¢Cémo conservar FACTOR AG FORTE?
- Conservar en lugar fresco y s€co, preferenteménte entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion ,
Frascos con 60, 120 y 150 m.

Si Ud. toma dosis mayores.de FACTOR AG FORTE de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (0N} 4962-6866/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar

la ficha que esta en la Pagina Web de la AN LA CASASCO SAIC
Jlanmatgovarifarmacovigilancia/Notificar. ast
ANMATre . ARG
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- Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico. :
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 26.533

Laboratorios CASASCO S.A.|.C.

Boyacé 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LAMIORATORION, CASASCO SAIC
WA RAT )

[I0S CAZASCO B
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* ADRIANA C. CARAM
APODERADA
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Anexo

Numero: IF-2017-19781 007-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Septiembre de 2017

1

Referencia: 8592-17-1 PACIENTE FACTOR AG FORTE CERT 26.533

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Maria Liliana Chiesa
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacién ¥y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia
Médica



