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BUENOS AIRES, () 7 SEP 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000252-12-7 del Registro de
esta Administracian Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS TEMIS LOSTALO
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que serd elaborada en la Republica Argentina,

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracidn, condicidn de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
MEPREDNISONA TEMIS y nombre/s genérico/s MEPREDNISONA, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIOS TEMIS LOSTALC S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULG 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidén y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 49 - En los rdtulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripclén se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracidn Nacional la fecha de inicio de la elaboracidon o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de cantro!
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de canfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-000252-12-7 r \
I 317
Dr, OTTO A. ORBINGHER

‘ : SUB-INTERVENTOR
5 3 2 AN M AT

DISPOSICION No:
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL. REM MEDIANTE

5327

DISPOSICION ANMAT No:

Nombre comercial: MEPREDNISONA TEMIS.

Nombre/s genérico/s: MEPREDNISONA,

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ZEPITA N° 3178, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: MEPREDNISONA TEMIS 4 mg.

Clasificacion ATC: HO2AB15.

Indicacidnfes  autorizada/s: ENFERMEDADES REUMATICAS (ARTRITIS
REUMATOIDEA, ARTRITIS REUMATOIDEA JUVENIL, ARTRITIS PSORIASICA,
ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDAS Y  SUBAGUDAS,
TENOSINIVITIS AGUDAS NOQ ESPECIFICAS, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,

OSTEQARTRITIS POSTRAUMATICAS, SINOVITIS POR ARTROSIS,
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EPICONDILITIS). ENFERMEDADES DEL COLAGENO: (DERMATOMIOSITIS
POLIMIOSITIS). TRASTORNOS GASTROINTESTINALES (COLITIS ULCEROSA Y
ENTERITIS REGIONAL) TRASTORNOS DERMATOLOGICOS (ERITEMA POLIMORFO,
DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDE, SORIASIS, DERMATITIS
SEBORREICA, DERMATITIS BULLOSA). TRASTORNOS ALERGICOS (RINITIS
ALERGICA ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL DERMATITIS POR
CONTACTO, DERMATITIS ATOPICA). ENFERMEDADES  RESPIRATORIAS
(SINDROME DE LOEFFER, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR DISEMINADA
O FULMINANTE). ENFERMEDADES OFTALMOLOGICAS (ULCERAS CORNEALES
MARGINALES ALERGICAS, HERPES ZOSTER OFI'f\LMICO, UVEITIS PQSTERIOR
DIFUSA, COROQIDITIS, QUERATITIS, CONJUNTIVITIS ALERGICA,
COREO_RETINITIS, IRITIS E IRIDOCICLITIS).

Concentracién/es: 4 mg de MEPREDNISONA,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MEPREDNISONA 4 mg.

Excipientes: ESTEARATQO DE MAGNESIO 1.5 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 1.5
mg, CROSCARMELOSA SODICA 4.5 mg, CELLACTOSE 80 138.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC,

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: EN.VASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30

COMPRIMIDOS.
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Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: MEPREDNISONA TEMIS 8 mag.

Clasificacion ATC: H02AB15.

Indicacién/es  autorizada/s: ENFERMEDADES  REUMATICAS  (ARTRITIS
REUMATOIDEA, ARTRITIS REUMATOIDEA JUVENIL, ARTRITIS PSQRIASICA,
ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDAS Y SUBAGUDAS,
TENOSINIVITIS AGUDAS NO ESPECIFICAS, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,
OSTEOQARTRITIS POSTRAUMATICAS, SINOVITIS POR ARTROSIS,
EPICONDILITIS). ENFERMEDADES DEL COLAGENO: (DERMATOMIOSITIS
POLIMIOSITIS). TRASTORNOS GASTROINTESTINALES (COLITIS ULCEROSA Y
ENTERITIS REGIONAL) TRASTORNOS DERMATOLOGICOS (ERITEMA POLIMORFO,
DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDE, SORIASIS, DERMATITIS
SEBORREICA, DERMATITIS BULLOSA). TRASTORNOS ALERGICOS (RINITIS
ALERGICA ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL DERMATITIS POR
CONTACTO, DERMATITIS  ATOPICA). ENFERMEDADES RESPIRATORIAS
(SINDROME DE LOEFFER, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR DISEMINADA
0O FULMINANTE). ENFERMEDADES OFTALMOLOGICAS (ULCERAS CORNEALES
MARGINALES ALERGICAS, HERPES ZOSTER OFTALMICO, UVEITIS POSTERIOR

DIFUSA, COROQIDITIS, QUERATITIS, CONJUNTIVITIS ALERGICA,
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COREORETINITIS, IRITIS E IRIDOCICLITIS).

Concentracién/es: 8 mg de MEPREDNISONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: MEPREDNISONA 8 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 3 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 9 mg, CELLACTOSE 80 277 mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC

Presentacion; ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de wventa: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30
COMPRIMIDOS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

‘ Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: MEPREDNISONA TEMIS 40 mg.

Clasificacidn ATC: H02AB15.

Indicacion/es autorizada/s: ENFERMEDADES REUMATICAS (ARTRITIS
REUMATOIDEA, ARTRITIS REUMATOIDEA JUVENIL, ARTRITIS PSORIASICA,
ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDAS Y SUBAGUDAS,

TENOSINIVITIS AGUDAS NO ESPECIFICAS, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,
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QSTEOARTRITIS POSTRAUMATICAS, SINOVITIS POR ARTROSIS,
EPICONDILITIS). ENFERMEDADES DEL COLAGENO: (DERMATOMIOSITIS
POLIMIOSITIS). TRASTORNQOS GASTROINTESTINALES (COLITIS ULCERQSA Y
ENTERITIS REGIONAL) TRASTORN(OS DERMATOLOGICOS (ERITEMA POLIMORFO,
DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDE, SORIASIS, DERMATITIS
SEBORREICA, DERMATITIS BULLOSA). TRASTORNOS ALERGICOS (RINITIS
ALERGICA ESTACIONAL © PERENNE, ASMA BRONQUIAL DERMATITIS POR
CONTACTO, DERMATITIS ATOPICA). ENFERMEDADES  RESPIRATORIAS
(SINDROME DE LOEFFER, BERILIQSIS, TUBERCULQOSIS PULMONAR DISEMINADA
O FULMINANTE). ENFERMEDADES OFTALMOLOGICAS (ULCERAS CORNEALES
MARGINALES ALERGICAS, HERPES ZOSTER OFTALMICO, UVEITIS POSTERIOR
DIFUSA, COROIDITIS, QUERATITIS, CONJUNTIVITIS ALERGICA,
COREORETINITIS, IRITIS E IRIDOCICLITIS).
Concentracién/es: 40 mg de MEPREDNISONA.,
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢é porcentual:
Genérico/s: MEPREDNISONA 40 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, POVIDONA 2 mg, LAURILSULFATO
DE SODIO 4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, CELULOSA
MICRQOCRISTALINA 20 mg, CELLACTOSE 80 318 mg.
Origen del producto: Sintético o0 Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS.

QK\(“
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30
COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 36 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
DISPOSICION No:

s 5321 s

Dr. OTTO A, ORSINGHER
8”'-INTERVE~TOR
AN M. A,
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTOQ/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT N© 5 3 2 f” |
MW7L

Dr, OTTO A. OHSINGHER
sun-lNTERVEnTOR
ANMAT



PROYECTO DE FROSPECTO
MEPREDNISONA TEMIR !Egtﬁggj‘ﬂgg

MEPREDH ISOMA

Camprimidos
INDUSTRIA ARGENTINA
MEPREDNISONA TEMIS 4mg y Bmg VEKTA BAJQ RECETA
MEPREDNISONA TEMIS 40mg VENTA BAJC RECETA ARCHIVADA

VIA DE ADMINIBTRACION : ORAL

PORMULA_CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene :

4ng  &m @ MOng
Meprednisona 4,00 my 8,00 mg 40,00 mg
Estearatoe de Magnesio 1,50 mg 3,00 mg 4,00 mg
Croscarmelosa Sodica 4,50 mg 9,00 mg 12,00 mg
Cellactose 380 138,50 mg 277,00 mg 318,00 mg
Povidona -—— -—— 2,00 mg
Celulosa Microcristalina -— -—= 20,00 mg
Laurilsulfato de Scdio 1,50 mg 3,00 mg 4,00 mg

ACCION TERAPEUTICA
Corticeoide de accién sistémica. Cédige ATC HG2AB1S.

INDICACIONES

Enfermedades reumaticas {artritis reumatoldea, artritis reumatoldea
juvenil, artritis pasoriatica, espondilitis anquilosante, bursitis
agudas y subagudas, tenoginovitis agudas no especificas, artritis
getosa aguda, osteoartritis post-traumética, sinovitis por
ostecartrosis, epicondilitis).Enfermedades del colageno
{dermatomicsitis, polimiceitis}.Trastornos gastrointestinales
(colitis ulcerocsay enteritis regicnal).Trastornos dermatolégices
feritema polimorfo, dermatitis exfoliativa, micosis fungoilde,
p3criasis, dermatitis seborreica, dermatitis bullosa).

Trastornes alérgicos {rinitis alérgica estacional o perenne, asma
bronguial, dermatitis por contacto, dermatitis atdpical.
Enfermedades respiratorias ({sindrome de Loeffler, beriliosis,
tuberculcsis pulmonar diseminada o fulminante). Enfermedades
oftalmolégicas (dlceras corneales marginales alérgicas, herpes
zoster oftdlmico, uveitis posterior difusa, coroiditias, gqueratitis,
conjuntivitis alérgica, coreoretinitis, iritis e iridociclitis).

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION

LA DOSIS VARIA SEGON LA ENFERMEDAD ¥ LA RESPUESTA DEL PACIENTE.
Productos de administracidén oral. No masticar los comprimidos;
ingerirlos durante ¢ inmediatamente después de las comidas.

La eguivalenclia antiinflamatoria (equipotencia} es: 0,75 mg d=s
dexametasona = 4 mg de Meprednisona o metilprednisolona o
triamcinolona = 5 mg de prednisona ¢ prednisclona = 20 mg de
hidrocortisona = 25 mg de cortisona,

La interrupcién de la corticoterapia debe ser gradual si su

| ABGRATORID Whsa
Dre. JU GABOR
CARECTORA

AN N12018



e ———

23

duracién fue mayor de 5 dias. Observar la evolucidn de los
pacientes por signos que indiguen necesidad de ajustar la doais.
Generalmente 8e inicia el tratamiento con dosis de atague
relativamente altas. Lusgo de observar la respuesta inicial,
reducirlas gradualmente hasta llegar a la dosis minima requerida de
mantenimiento.

I. COMPRIMIDOS (preferentemente para uso en adultos).

I.a. Régimen de administracién con dosis fraccienadas.

Tratamiento farmacodindmico. - Dosis de atague: 12 a 80 mg por dia
fraccionados en 2 a 4 dosis diarias. - Dosis de mantenimiento: 4 a
8 mg por dia en una toma matinal dnica,

Tratamiento sustitutive (insuficiencia suprarrenal): 4-8 myg por
dia. En situaciones de estrés, aumentar a 16 mg por dia.
Rdministrar en una toma matinal dnica. En insuficiencia
suprarrenal primaria, asociar a mineralocorticoides.

I.b. Régimen de administracién con dosis intermitentes cada 24 & 48
hs. Se utiliza la misma dosis diaria total indicada en el esguema
de dosis fraccionada. Se administra la dosis diaria total requerida
en una sola toma matinal cada 24 horas o la dosis total requerida
para 2 dias en una spla toma matinal cada 48 horas.

Poblaoiones sspaciales

Ancianos: La experiencia en estos pacientes es limitada y aungue no
se han descrito problemas relacionados con 1la edad, la posologia
recomendada para adultos se aplica a los ancianos., No obstante, se
deben tener en cuenta las precaucicnes citadaz en la seccidn
correspondiente.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROFIEDADLS

Propiedades farmacodinimicas

La Meprednisona, también denominada l6-beta-metilprednisona, es un
metabollto de la metilprednisclona. Al tener un grupo metilc en
posicidén 16 aumenta su actividad antiinflamatoria y se reduce su
accidén mineralocorticoide.

- Mecanlsmo de accidén: los estercides interaccionan con receptores
citoplasmaticos intracelulares especificos. Una vez formado el
complejc recepter-glucocorticoide, éste penetra en el niclec, donde
interactia con secuencias especificas de ADN; que estimulan o©
reprimen la trascripcién génica de ARNm especificos que codifican
la sintesis de determinadas proteinas en los érganos diana, que, en
tltima instanciz, son las auténticas responsables de la accién del
corticoide.

- Accién antiinflamatoria: Su accién es independiente de 1la
eticlogila (infecciosa, gquimica, fisica, mecdnica, inmunolégica) vy
cenlleva la inhibiecidén de las manifestaciones inmediatas (rubor,
calor, dolor, tumefaccidn) y tardias de la inf]amacién
(proliferacién fibroblastica, formacidn de fibrina, cicatrizacién).
Los glucocorticoides inducen la sintesis de lipocortina-1l, gque
inhibe la activacién de la fosfolipasa A2, (enzima que libera lcs
dclidos grasos peliinsaturados precurscores de las prostaglandinas y
leucotriencs y factor de agregacién plaguetaria (PAF), todos elles
mediadores del proceso inflamatorio.

- Acecién inmuncdepresora: Produce una disminucién de la respuesta
inmunolégica del organismo al interferir en las gefales
interleucocitarias mediadas por las linfoguinas. Inhiben la
interaccién macréfagolinfocito y la postericr liberacién de IL-2;
como resultadc, suprimen la activacién de los linfeocitos T

LABORMORIOS TEM L0STALD SA
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producida por antigenos y la sintesis de citoquinas por
linfocitos T activados.

Como consecuencia de estas accionas de la prednisona, se utiliza en
determinadas situaciones de emergencila.

- Acciones metabélicas: Metabolismo hidreocarbonado: disminuye la
captacién de glucosa por los tejidos, exceptc en el cerebro y el
corazén, y estimulan la gluconeogénesis hepdtica, pues facilitan la
conversidén de aminodcidos, dcidos grasos y glicercl en glucesa.
Como consecusncia, produce hiperglucemia y glucosurla, aumentan la
resistencla a la insulina, agravan la sityacién metabélica del
paciente diabético, Ademds, aumenta el depésito de glucégeno en el
higade y el misculo esguelético.

Metabelismo proteico: Inhibe la sintesis proteica, aumenta la
actividad proteclitica y estimula la deqradacién de las proteinas
del mdsculo esquelétice, hueso y tejido conjuntivo, en aminodcidos
que se utilizan en la sintesis de glucosa (neocglucogénesis). Inhibe
la proliferacién de los fibroblastcs y la sintesis de colégeno, lo
que produce fragilidad capilar, retrasa la clcatrizacién de las
heridas, adelgaza el groscr de la piel y facilita la aparicidén de
estrias cutdneas.

Metabolismo lipidico: Aumenta el apetitc y la ingesta calérica,
estimulan la 1lipélisis. Por otrc lado, aumenta la lipogénesis,
efecte que peodria estar mediado por la insulina liberada en
respuesta a 1la hiperglucemia. El1 resultadc de estos efectos
contrapuestcs es una redistribucién anormal de la grasa corporal,
promoviendo au acumulacidn en la cara, cuello y abdomen, mientras
que las extremidades permanecen delgadas debido a la hipotrofia
muscular, En tratamientos créniccs, desis altas de glucocoerticoides
pueden aumentar los niveles plasmatices de colestercl total y de
triglicéridoes.

Metabolisme hidroelectrolitico: presenta un  ecierto efecto
mineralocorticoide, produciendo retencidn de sedic y agua, edemas,
hipertensién arterial e hipopotasemia, que contribuyen a la
debilidad muscular. El metabolismo del calcio también se modifica.
Les glucocorticoides inhiben la aceién de la vitamina D {disminuyen
la absorc¢lén intestinal de Ca2+), aumentan la eliminacién renal de
Ca2+ e inhiben la actividad ostecblastica formadora de matriz ésea.
como consecuencia producen hipocalcemia.

- Acciones sobre el Sistema Nervieso Central: Tienden a producir
una elevacién del estado de dnimo con sensacién de bienestar y
euforia. En tratamientos crénicos producen insomnioc, irritabilidad
¥, en ocasiones, ansiedad, depresidén, mania, reacciones psicéticas.
Por su accidén a nivel adrenal, la predniscna se emplea en el
tratamiento de la insuficiencia adrenal y en el sindrome
adrencogenital después del periodo de crecimiento.

Propisdades farmacocinétioas

Abscorcién: La Meprednisona como droga activa se absorbe en forma
completa y répida cuando es administrada por via oral.

Transporte: Su ligadura a las proteinas plasméticas es del 90%,
- especialmente a las globulina=z y a la alblimina.

Metabolismo: Una proporcion importante del fdrmace es metabolizado
en el higadeo por reduccién de la doble ligadura del cicle A de leos
grupcs carbonlle en posicidén 3 y 20 (transformacién en metabolitos
inactivos) y del grupo cetédnico en posicién 11 {transformacién en
prednisolona) .

Eliminacioén: s6lo una peguefia proporcidn del firmace no es
metabolizada y Se elimina por via renal. Los compuestos producidos
por metabolizacidn hepdtica (en su mayor parte subproductes sulfo-
¥y glucurone-conjugados hidrosolubles) son excretados por via renal,
La eliminacién por via biliar (cizculacidn enterchepAtica) es
minima, i
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- Hipersensibilidad a la Meprednisona, otros corticoides o a alguno
de los excipientes

- Osteomalacia y osteoporosis

- Diabetes grave

- Psicosis ne controladas por un tratamiento

- Olcera péptica, gastritis, escfagitis

- Tuberculosis activa {a menos que se utilicen simulténeamente
drogas quimioterapéuticas)

- Estados infecoiosecs

- Enfermedades viricas (herpes simple ocular, varicela), antes e
inmediatamente después de una vacunacion preventiva

- Infecciones fungicas

- Linfomas secundarios de una vacunacién con B.C.G.

- Amebiasis y micosis sistémicas

- Alteraciones psiquidtricas

- Hipertensidén arterial grave

- Asistolia con edema pulmonar y uremia

- Miastenia gravis

- Insuficiencia renal

La duracién qlobal es un dato importante al elegir el tratamientc.

No hay contraindicacién, salvo quizds una Glcera gastroducdenal en

evolucion, para un tratamiento corto (24/48 hrs). Sin embargo, no

existe ninguna contraindicacién abscluta en casc de corticoterapia

de indicacidn vital.

PRECAUCICNES Y ADVERTENCIAS

El tratamiento prolongado con dosis suprafisioldgicas produce una
supreslién del eje hipotalamicohipofisario-suprarrenal. Como
consecuencia aparecen alteraclicnes de liquidos y electrolitos,
hipertensidén (por retencidén hidrosalina), hiperglucemia, mayor
propensidn frente a las infecciones, ostecporosis, miopatia,
alteraciones conductuales, cataratas, interrupcidn del crecimiento,
ast como redistribucidén de grasa, estrias, equimosis, acné e
hirsutismo.

Ez aconsejable realizar exadmenes oftalmolégicos periddicos,
determinacién de electrolitos en sangre, determinacidén del
crecimiento (en nifios y adolescentes) y determinacidn de la funcién
del eje hipotdlamo-hipofisario-suprarrenal. Se deberd segquir un
régimen hiperproteico y pobre en azicar de absorcidn rdpida. Para
posologias superiores a 15 a 20 mg diarios, se reduciréd el aporte
sgdico.

En tratamientos prolongados se recomienda un aporte de calcio y
vitamina D. En casc de tratamiento a largo plaze con dosis
elevadas, se justifica un suplenento de potasic por el riesgo de
trastorno del —ritmo cardiaco o asociacidn a un tratamiento
hipckalemiante.

Debido a los efectos sobre el sistema cardiovascular, se rectmienda
precaucién cuando se utilizan dosis elevadas en pacientes con
alteracién de la funcién cardiaca.

La suspensidén del tratamiento prolongado deberi realizarse siempre
de forma progresiva. Se recomienda evitar la suspensidén brusca, ya
gque exlste un riesqo de aparicién de sindrome de retirada de
corticoides, con agravamiento de la enfermedad. La complicacién mas
grave eS8 la insuficiencia suprarrenal aguda, debido a que el ele
hipotalamico-hipofisario-suprarrenal ha guedado alterado o
suprimido. El grade de insuficiencia sguprarrenal y la duracién de
la misma depende principalmente de la rapidez con que Se retire el
tratamiento y los sintomas pueden variar en cada paciente; maldsgtar

H5A
ROANTORIS TEWS LOSTAL
o JULANAGABOR

TEC!
un‘ECTDﬂ:'_“I ety



general, miastenla, mialgia, disnea, anorexia, nduseas y vémitos,
flebre, hipotensién, hipoglucemia y, en algunos caaos, puede
exlstir riesge vital.

Los pacientes deben evitar cualquier contacto c¢on personas Que '

sufren varicela o sarampién. Se deberd tener precaucidn al
administrar corticoides y antibidticos de forma conjunta, ya que se
puede favorecer 1la diseminacién de la infeccidén si el
microorganismo no es sensible al antibiético. Deberd administrarae
con precaucidén con salicilates, ya gue existe uyn aumento del riesgo
de hemorragla gastrointestinal,

En diabétices se accohsejan determinaciones periddicas de glucosa en
sangre (riesgo de hiperglucemia}.

Las situaciones estremantes (infecrciones, traumatismos, cirugia,
etc.) pueden requerir un aumento de la dosis.

Uso en nifips: Se recomienda utilizar com precaucidn, especialmente
cuando se administre durante un periode prolongado, ya que existe
un riesgo de supre2idén adrenal y retraso del crecimiento. Ademds,
dosis altas de corticoides pueden producir pancreatitias aguda, que
puede llegar a 8er grave, Se ha observado también en nifios
incremento en 1la presién intracraneal (mas frecuentemente tras
reducclién de la dosis o cambios del corticoide) que pueden causar
papiledema, paralisis nerviosa oculomotor o abducens, pérdida
visual y dolor de cabaza,

Usc  en _ ancianos: Se recomlenda utilizar con precaucién,
especlalmente cuandc =se administre este medicamento en anclanos
durante un pericdo prolongado, ya gue existe riesgo de inrhibicién
de la absorcién digestiva de calecio y de la actividad
ostecbldstica, lo gue podria exacerbar una osteoporcsils inciplente
o declarada. Ademds, puede incrementar la retencién hidrosalina y
la tensién arterial.

Poblaciones especiales; Este medicamento -se administrard con
precaucién en caso de insuficiencia hepatica, hipertensién,
sindrome de Cushing, hiperlipemla, hipotiroidismo, colitis
ulcerosa, diverticulosis, glaucoma o alteraciones psiqulcas.

Usc en deportistas :

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un
componente gue puede establecer un resultado analitico de contrel
del dopaje como positivo,

Embarazo y lactancia

Embarazo: ante la sospecha de embarazo o durante el mismo solo debe
indicarse Meprednisona en casc de condiciones médicas especificas,
evaluande la relacidén riesge beneficio para la madre y el feto.
Lactancia: debe evitarse el amamantamiente.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizazr mdquinas

Los datos disponibles sobre la seguridad de predniscona no muestran
que influya en la capacidad para conducir y utilizar miquiras.
Interacciones medicamentosas:

- Anfotericina B: posible aumento de la hipokalemia, con riesgo de
toxicidad. Se deben vigllar los niveles plasmdticos de potasio.

- Antidcidos (aluminio © magnesio): disminucién de los niveles
plasmiticos de Meprednisona, con posible reduccidn de su actividad,
por disminucién de su absorcién.

- Anticoagulantes orales: posible aumente o reduccidén del efectn
anticcagulante, haciéndose necesario un contrel de los indices de
coagulacién,

- Antidiabéticos: los gluccocorticeides pueden aumentar los niveles
de glucosa. Los pacientes tratados con antidiabéticos pueden
precisar un ajuste de la dosis.

- Antihipertensivos: disminu¢ién del efectoc antihipertensivo
{retencién hidrosalina de los corticoides).

- Antiinflamatorics no esteroidicos (indemetacina) y alcgphol:
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posible aumentc en la incidencia o incremento de la gravedan
tdlceras gastroduodenalas.

- Blogueantes neuromuscilares no despolarizantes: ilos
corticosteroides antagonizan el hlogQueo neuromuscular en pacientes
con insuficiencia corticosuprarrenal tratados con pancuronio.

- Ciclofosfamida: alteracién de los niveles de ciclofosfamida con
posible inhibicidén o petenciacién de su actividad, por alteracidn
de su mecanismo.

~ Clclosperinar Se ha comunicade posible reduccién del metabolismo
hepatico del corticoide. Estudieos similares han evidenciado un
aumento de las concentraciones plasmdticas minimas de ciclosporina.
La asociacidén de corticoides y ciclosporina es muy frecuente. Se
deben vigilar pesibles signos de toxicidad,

- Digitédlicos: la hipokaliemia producida per los cortlicoides puede
favorecer 1oa efectos téxicos de los digitalicos. En caso de
tratamiente concomitante, se tendrd que monitorizar la kaliemia y
practicar un electrocardiograma si necesario,

- Diuréticos eliminadores de potasioc:; posible potenclacidén de la
toxicidad por aumento de la hipckalemia. Se deben vigilar los
niveles plasmaticos de potasio.

- Estrbgenos, anticonceptivos orales: posible potencilacién del
efecte y/o toxicidad de los corticoides por una inhibicién de su
metabelismoe hepdtico. Se acgonseja vigilancia clinica, sobre todo
durante el pericdo de reduccién de la dosis del corticoide.

~ Glucésidos cardicténicos: Existe riesgo de hipokalemia con
aument¢ de la toxicidad cardiaca. Se debe vigilar al paciente.

- Heparinas por via parenteral: aumento del riesgoe de hemorragia
provocada por los cprticoides.

- Inductores enzimaticos {carbamazepina, antiepilépticos como
fenitoina, fencbarbital o primidena, rifamplcina, rifabutina):
algunos corticoides ascn metabolizados por el CYP3AR4, por loc que los
inductores enzimiticos pueden disminuir los niveles plasmiticos de
corticeide.

- Inhibidores enzimaticos ({ketoconazol): disminucién de los niveles
plasmdticos de certicoide.

- Interferén alfa: riesge de inhibicién de la accién del interferdn
alfa.

- Isoniazida: reduccion de los hiveles plasmiticea de isoniazida,
coh posible inhibicidén de su efecto por induccidn de su metabolismo
hepatico. .

- Resinas de intercambio idénico (colestiramina, colestipol):
posible disminucién la absorecidn oral del corticolde. Se dehe
vigilar al paciente.

- 8Salicilatos: posible disminucién de las concentracicnes de
salicilato, con pérdida de actividad, por posible aumento de su
eliminacién, La asociacidén conjunta de ambos farmacos puede
aumentar la incidencia de ulcera gdstrica o hemcrragia intestinal.
Se debe vigilar al paciente.

- Teofilina: el corticoide puede provocar una posible potenciacidn
del efecto y/o toxicidad del fArmacoe por .inhibicién de su
metabolismo hepatico.

- Toxoides y vacunas: Los corticeides disminuyen la respuesta
inmunolégica a vacunas y toxocides, también promueven la replicaciétn
de los gérmenes de las vacunas vivas atenuvadas. La vacunacicén
rutinaria debiera ser diferida en pacientes tratados con
corticoidea. 81 no fuera posible, se aconseja realizar pruebas
serolégicas para <onocer la respuesta inmunolédgica. La inmunizacidén
puede elevarse a cabo el c¢aso de terapia de reemplazo.

Mepredniscna puede alterar los valores de las siguientes
determinaciones analiticas;

- sangre: aumento de colesterol y glucosa. Disminucién de calcio,
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potasio y hormeonas tircideas.

= orina: aumento de la glucosa.
~ pruebas cutineas (tuberculina, parches para alergias, etc.):
posible inhibicién de la reaccién, eapecialmente en tratamientos
con dosis elevadas de corticoldes.

REACCIONES ADVERSAS

Las frecuenciae se definen como: muy frecuente (21/10); frecuente
(217100, <1/10); poco frecuente (21/1.000, <1/100); raras
(21/10.000, <1/1.060); muy raras (<1/10.000).

Las reacclones adversas se senumeran en orden decraciente de
gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

En la mayor parte de los casos, las reacciones adversas son una
prelongacibn de la accién farmacoldgica vy afectan principalmente al
sistema endocrino y al equilibrio electrolitico. La administracidn
de prednisona puede producir las siguientes reacciones adversas,

especialmente cuando se utiliza a dosis altas y en tratamientos
prolongados:

Trastornos_endocrinos

Frecuentes: signos de hiperactividad adrenal (Sindrome de Cushing)
a dosis altas; insuficiencia adrenccortical (econ tratamientos
prolengados).

Trastornoz del metabolisme y de la nutricién

Frecuentes: hiperglucemia, polifagia.

Poco frecuente: hipopotasemia.

Trasternos musculeoesgueléticos y del tedido conijuntiveo

Frecuentes: osteoporosis, fragilidad gsea,

Poco frecuente:; atrofia muscular.

Trastornos gastrointestinales

Frecuente: Glcera gdstrica.

Poco frecuente: pancreatitis aguda.

Irastornos de la sangre y del siztema linfdtico

Frecuentes: linfopenia, sosinopenia, retrasc en la cicatrizacién de
heridas.

Poce frecuente: policitemla, trombeembolismo.

Trastornos de la piel y del tejido subguténeo

Frecuentes: a dosis altas, erupciones acneifcrmes, hirsutismoc,
hiperpigmentacién cutdnea y esclerodermia.

Trastorncs del sistems nervicso

Fcco frecuentes: alteraciones neurcléglcas, hipertensién
intracreaneal y miastenia.

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: hipertensién.

Trastornos cardiacos

Poco freguantes: insuficienclz cardiaca.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Fracuentes: asofocos, disminucidén de la resistencla & las
infecciones {candidiasis orofaringea), retraso del crecimiento en
nifios en tratamientos prolengados,

Poco frecuentes: edema, sudoracién.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Poco frecusnte: amencorrea.

SOBREDOSIFICACION

La intoxicaclién aguda o muerte pcr sobredosis es rars. La
sobredesia- puede  producir ansiedad, excitacion, agitacidn,
depresion, confusién mantal, espasmos o hemorragias

gastrointestinales, hiperglucemia, hipertensidn arterial y sadema.
No hay antidoto especifico.

El tratamiento es sintomdtico e incluye medidas generales de
soporte come lavado géotrico, carbdn activadoe, administracion de
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barbituricos (que reducen la vida media de la Meprednisona,
oxigenoterapla, mantenimiento de la temperatura corporal, ingesta
adecuada de liquidos, vigilancia de los electrolitos en suazt v
crina, con atencilén especial al eguilibric de sodic y pPetasio. Bn
casgs de sobredosificacldédn acclidental o intencional consulte a su
médico y/o llame a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatyia Ricardo Gutiérrez: (Q1ll) 4962-6666/9247
Hospital A. Posadas: (011) 4658-7777 / 4£54-6648

PRESENTACION: ¢ mg, & mg, y 40 mg envases por 10, 20 y 30
comprimidos. .

CONSERVAR A TENPERATURA INTERIOR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DR LOS NINOS

KO CONSUMIRX DESPUES DI LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA KN EL
E¥VASE

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N° -

ELABORADO EN LABORATCORIOS TEMIS LOSTALO SA, Zepita 3178 (C1285ABF)
Cdad.de Bs.As.

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

FECHA DE LA ULTIMA REVISION:.. ..
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PROYECTO DE ROTULO
MEPREDNTSOMA TEMIS 4 ng
MEPREDN ISONA
Coumprimidos
INCUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 10, 20 Y 30 comprimidos
VIA DE NAOIWISTRACION : ORAL

FORNULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene :

433
Meprednisona 4,00 mg
Estearato de Magnesio 1,50 mg
Croscarmelosa Sédica 4,50 mg
Cellactose 80 138,50 mg

Lauril Sulfatc de Sodio 1,50 myg

FOSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVALCION
Almacenar a temperatura inferior a 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

HO CONSUMIR DESPUEE DE LA FECHR DE VENCINIENTO INDICADA XN XL
ENVASE

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQRIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° ...

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTRLO 8.A, Zepita 3178 (Cl285ABrF)
Ciudad de Buenos Aires,

DIRECCION TECNICA: Dra.Juliana Gabor, Farmacéutica.

H° de Lote:.um. Fecha de vencimiento:....
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PROYECTO DR ROTULO
MEPREDNISONA TEMIS § ag
NEPAEDNISORA
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
CONTEWIDO: 10, 20 Y 30 comprimidos
VIA DE ADKINISTRACION : ORAL

PORMULA CUALI-CUARTITATIVA
Cada comprimido contiene

8 =g
Meprednisona 8,00 mg
Estearato de Magnesio 3,00 mg
Croscarmelosa Sédica 9,00 wmg
Cellactose 80 217,00 mg
Layrilsulfate de Scodio 3,00 mq

POSOLOGIA Y FORNA DX AUMINISTRACION
Ver prospecte adjunto.

CONSERVACION
Almacenar a tempetratura inferior a 30°C

MAMTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS MNINOS

NO CONSUMIR DEXsPUES DE LA PECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN IL
ENVRSR

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQ DE SALUD
CERTIFICADO N* ...

ELABORADC EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALS S.A, Zepita 3178 (Cl285ABF)
Ciudad de Buenos Alres.

DIRECCION TECNICA: Dra.Juliana Gabor, Farmacéutica,

N® de Lote!wm. Fecha de vencimiento:.....
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ARLA
PROYECTO DE ROTULO
MEVREDNISOMA TEMTS 40 mg
MEFREDMISONA : (T
Comprimidos
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

CONTENIDO: 10, 20 vy 30 comprimidoa
via DB ADMINISTRACION: ORAL

FORMUIA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene

40 ng
Meprednisona 40,00 mg
Esteararo de Magnesis 4,00 mg
Croscarmelosa Sédica 12,00 =g
Cellactose 80 318,00 mg
Povidona 2,00 mg
Celuloss Microcristalina 20,00 mg
Laurilsulfato de Sodio 14,00 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADHMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Almacenar a temperatura inferior a 30°C

MANTENER FUERA DREL ALCANCE DE LOS NINOS

NO CONSUMIR DESPDES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ERVASE

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° ...

ELABORADO EN LABCRATORICS TEMIS LOSTALO $.A, Zepita 3178 {Cl285ABF)
Cludad de Buenos Aires,

DIRECCION TECNICA: Dra.Juliana Gahor, Farmacéutica.

N® de Lote!. ... Fecha de vencimiento:....
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Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-0047-0000-000252-12-7
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
53

2 l y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nueve producto con los siguientes datos
identifica.torios caracteristicos;

Nombre comercial: MEPREDNISONA TEMIS.

Nombre/s genérico/s: MEPREDNISONA.,

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: ZEPITA N° 3178, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: MEPREDNISONA TEMIS 4 myg.
Clasificacién ATC: HO2AB15.

Indicacion/es autorizada/s: ENFERMEDADES REUMATICAS (ARTRITIS

/L\
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REUMATOIDEA, ARTRITIS REUMATOIDEA JUVENIL, ARTRITIS PSORIASICA,
ESPONDILITIS  ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDAS Y  SUBAGUDAS,
TENOSINIVITIS AGUDAS NO ESPECIFICAS, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,
OSTEQARTRITIS POSTRAUMATICAS, SINOVITIS POR ARTROSIS,
EPICONDIUTIS). ENFERMEDADES DEL COLAGENO:; {DERMATOMIOSITIS

POLIMIOSITIS)., TRASTORNOS GASTROINTESTINALES (COLITIS ULCEROSA Y
ENTERITIS REGIONAL) TRASTORNOS DERMATOLOGICOS (ERITEMA POLIMORFO,
DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDE, SORIASIS, DERMATITIS
SEBORREICA, DERMATITIS BULLOSA). TRASTORNOS ALERGICOS (RINITIS
ALERGICA ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL DERMATITIS POR
CONTACTO, DERMATITIS ATOPICA). ENFERMEDADES RESPIRATORIAS
(SINDROME DE LOEFFER, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR DISEMINADA
O FULMINANTE). ENFERMEDADES OFTALMOLOGICAS (ULCERAS CORNEALES
MARGINALES ALERGICAS, HERPES ZOSTER OFTALMICO, UVEITIS POSTERIOR
DIFUSA, COROIDITIS, QUERATITIS, CONJUNTIVITIS ALERGICA,
COREORETINITIS, IRITIS E IRIDOCICLITIS).

Concentracion/es: 4 mg de MEPREDNISONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Geneérico/s: MEPREDNISONA 4 mq.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 1.5
mg, CROSCARMELOSA SODICA 4.5 mg, CELLACTOSE 80 138.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

.
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenide por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30
COMPRIMIDOS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: MEPREDNISONA TEMIS 8 mg.

Clasificacion ATC: H02AB15.

Indicaclon/es  autorizada/s: ENFERMEDADES  REUMATICAS  (ARTRITIS
REUMATOIDEA, ARTRITIS REUMATOIDEA JUVENIL, ARTRITIS PSORIASICA,
ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDAS Y SUBAGUDAS,
TENOSINIVITIS AGUDAS NO ESPECIFICAS, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,
OSTEOARTRITIS POSTRAUMATICAS, SINOVITIS POR ARTROSIS,
EPICONDILITIS). ENFERMEDADES DEL COLAGENO: (DERMATOMIOSITIS
POLIMIOSITIS). TRASTORNOS GASTROINTESTINALES (COLITIS ULCEROSA Y
ENTERITIS REGIONAL) TRASTORNOS DERMATOL OGICOS (ERITEMA POLIMORFO,
DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDE, SORIASIS, DERMATITIS
SEBORREICA, DERMATITIS BULLOSA). TRASTORNOS ALERGICOS (RINITIS
ALERGICA ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL DERMATITIS POR

CONTACTO, DERMATITIS ATOPICA). ENFERMEDADES  RESPIRATORIAS

A
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(SINDROME DE LOEFFER, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR DISEMINADA
Q FULMINANTE). ENFERMEDADES OFTALMOLOGICAS (ULCERAS CORNEALES
MARGINALES ALERGICAS, HERPES ZOSTER OFTALMICO, UVEITIS POSTERIOR
DIFUSA, COROQIDITIS, QUERATITIS, CONJUNTIVITIS ALERGICA,
COREORETINITIS, IRITIS E IRIDOCICLITIS).

Concentracion/es: 8 mg de MEPREDNISONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MEPREDNISONA 8 mg.

Excipientes: ESTEARATQO DE MAGNESIO 3 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 3 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 9 mg, CELLACTOSE 80 277 mg.

QOrigen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BUSTER AL/PVC-PVDC

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQ 10, 20 Y 30
COMPRIMIDOS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDQOS.
Nombre Comercial: MEPREDNISONA TEMIS 40 mg.

Clasificacion ATC: HO2AB15.
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Indicacién/es  autorizada/s: ENFERMEDADES  REUMATICAS  (ARTRITIS
REUMATOIDEA, ARTRITIS REUMATOIDEA JUVENIL, ARTRITIS PSORIASICA,
ESPONDILITIS  ANQUILOSANTE, BURSITIS AGUDAS Y SUBAGUDAS,
TENOSINIVITIS AGUDAS NO ESPECIFICAS, ARTRITIS GOTOSA AGUDA,
OSTEOARTRITIS POSTRAUMATICAS, SINOVITIS POR ARTROSIS,
EPICONDILITIS). ENFERMEDADES DEL COLAGENO: (DERMATOMIOSITIS
POLIMIOSITIS). TRASTORNOS GASTROINTESTINALES (COLITIS ULCEROSA Y
ENTERITIS REGIONAL) TRASTORNOS DERMATOLOGICOS (ERITEMA POLIMORFO,
DERMATITIS EXFOLIATIVA, MICOSIS FUNGOIDE, SORIASIS, DERMATITIS
SEBORREICA, DERMATITIS BULLOSA). TRASTORNOS ALERGICOS (RINITIS
ALERGICA ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL DERMATITIS POR
CONTACTO, DERMATITIS ATOPICA). ENFERMEDADES  RESPIRATORIAS
{SINDROME DE LOEFFER, BERILIOSIS, TUBERCULOSIS PULMONAR DISEMINADA
O FULMINANTE). ENFERMEDADES OFTALMOLOGICAS (ULCERAS CORNEALES
MARGINALES ALERGICAS, HERPES ZOSTER OFTALMICO, UVEITIS POSTERIOR
DIFUSA, COROIDITIS, QUERATITIS, CONJUNTIVITIS ALERGICA,
COREQORETINITIS, IRITIS E IRIDOCICLITIS). -

Concentracion/es: 40 mg de MEPREDNISONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: MEPREDNISONA 40 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, POVIDONA 2 mg, LAURILSULFATO
DE SODIO 4 mgq, CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, CELULOSA

MICROCRISTALINA 20 mg, CELLACTOSE 80 318 mg.



/”?

%2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano ™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primariofs: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30 COMPRIMIDOS,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 30
COMPRIMIDQS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIOS TEMIS L(OSTALO S.A. el Certificado N©

568 4 8, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
0 7 SEP 2012 de , Siendo su vigencia por cinco {5) anos a partir de

la fecha impresa en el mismo.

mgfﬂ

Dr. OTTD A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT

DISPOSICION (ANMAT) No:  gm
5321



