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AU A7, '

BUENOS AIRES, g4 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007927-13-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos y
prospectos para el Medicamento Fitoterdpico denominado LAXIRUELA /
HETEROSIDOS ANTRACENICOS - TAMARINDO EXTRACTO, Forma
farmaceutica: JALEA, aprobada por Certificado N© 49.297.

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°: 2673/99 y 753/12.

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 Disposicidn ANMAT
NO© 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N©

6077/97.
McA



2 2013 - Ais del Bicentonario de la rfsamblea General Constituyente de 1§15
Winictenio de Salud
Secretania de Doliticas, DISPOSICION N 5 68 O

Regubacisn e Tnstitutos
ANRW.A7T.

Que a fojas 61 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rotulos y prospectos presentado
para el Medicamento Fitoterapico denominado LAXIRUELA [/
HETEROSIDOS ANTRACENICOS - TAMARINDO EXTRACTO, Forma
farmacéutica: JALEA, aprobada por Certificado N© 49.297 y Disposicion N©
7648/00, propiedad de fa firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.,
cuyos textos constan de fojas 30 a 32, para los rétulos y de fojas 21 a 29,
para los prospectos.
ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicidon autorizante
ANMAT NO 7648/00 los rotulos autorizados por las fojas 30 y los
prospectos autorizados por las fojas 21 a 23, de las aprobadas en el

articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
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ARTICULO 3©. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién‘ y el que deberd agregarse al Certificado N© 49.297 en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn conjuntamente con los rotulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese,

AV
EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-007927-13-6 ‘jm‘q

Dr. OTTC A. ORSINGHER

DISPOSICION N© 5 6 3 0 SUBINTERVENTOR
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PROYECTO DE PROSPECTO

) LAXIRUELA
HETEROSIDOS ANTRACENICOS / TAMARINDO EXTRACTO

JALEA
LAXANTE DE ORIGEN VEGETAL

VENTA LIBRE ELABORADO EN CHILE

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL

MEDICAMENTO.
Contiene informacion importante acerca de su tratamiento.
Si usted esta tomando algun medicamento o no esta seguro de algo pregunte a su
médico, farmacéutico 6 consulte al laboratorio.
Conserve este prospecto, puede necesitar leerlo nuevamente.
;QUE CONTIENE LAXIRUELA ?
Cada 100 g de jalea contiene:

Ingrediente activo:

Sen en polvo (hojas) 0,170 g%
(Equivalente a Heterésidos Antracénicos)
Tamarindo extractc blando : 0,39 g%

Ingredientes inactivos:
Pulpa de ciruelas, Pulpa de uvas, Aztcar, Miel, Goma guar, Caramelo, Acido citrico,

Sorbato de potasio, Benzoato de sodio, Agua purificada c.s

ACCION
Laxante.

LPARA QUE SE USA LAXIRUELA?

Es un medicamento con ingredientes vegetales tradicionalmente utilizado como
laxante en casos de constipacion ocasional. Ayuda a la evacuacion intestinal en
situaciones especiales tales como casos de enfermedad cardiovascular, hemorroides,
postquirdrgicos, por cortos periodos de tiempo y sélo cuando han fallado otros
tratamientos como cambios en la dieta o el uso de laxantes del tipo “formadores de
masa’”, (fibras).

.QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR LAXIRUELA ?

NO USE este medicamento:
- Si Ud. sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.

-En nifilos menores de 12 afios.

- Si Ud. tiene constipacién cronica.

-Si Ud. tiene obstruccion intestinal confirmada o sospechada.

-En caso de dolores abdominales no diagnosticados, nauseas, vémitos o fiebre.
-Si Ud. tiene apendicitis confirmada o sospechada.
-Si Ud. padece alguna enfermedad inflamatoria intestinal como enfermedadde Crohn,
colitis uicerosa, sindrome de colon irritable o diverticulitis.
-Si se encuentra con desequilibrio hidroelectrolitico.

- En la obstruccion o perforacién intestinal ya que puede empe
- En caso de pacientes con colonopatias, ileo, estenosis 0 f
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£ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si Ud. recibe algun otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento. La relacion riesgo/beneficio
debera ser cuidadosamente evaluada en embarazo y lactancia.

:QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMADO ESTE
MEDICAMENTO?

Su uso por periodos prolongados o en altas dosis puede dar lugar a la aparicion de
desbalances hidroelectroliticos (mas frecuentemente pérdida de potasio), albuminuria,
hematuria, depdsitos de pigmentos en la muceosa intestinal (pseudomelanosis
coldnica) y atonias colénicas. Todas estas alteraciones regresan usualmenie a la
normalidad cuando la medicacion es suspendida, sin embargo la pérdida de potasio
puede conducir a anormalidades cardiacas y/fo muscuiares, especialmente en
pacientes que reciben concomitantemente digitalicos, diuréticos yfo corticoesteroides.
Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como: vomito,
diarrea, pérdida de {a funcién normal del intestino cuando se usa excesivamente, dolor
colico {especialmente en la constipacién severa), mala absorcion de nutrientes, colon
catarticc con el uso cronico, constipacion después de la catarsis, heces amarillas o
amarillo verdosas, pigmentacion oscura en la mucosa rectal cuando se usa a largo
plazo, la cual es reversible en un lapsc de 4 a 12 meses; debilidad e hipotension
ortostatica, que puede exacerbarse en pacientes ancianos cuando los laxantes se
usan en forma repetida.

En el aparato génito-urinario, se puede encontrar una coloracidén rojiza en la orina
atcalina o amarillo café en la orina acida.

En casos aislados se pueden presentar signos de hipersensibilidad, caracterizados
por: prurito, picazén, rush cutaneo, que ceden al suspender la administracion.

También se puede encontrar hipocalemia, enteropatia proteinica y desequilibrio
electrolitico en el uso exclusive. Se ha reportado la perdida de 1a inervacion intrinseca
y atrofia de la capa muscular lisa.

St Ud. toma al mismo tiempo antinflamatorios puede suceder que aumenten los
efectos de irritacidn gastrica.

Si Ud. toma al mismo tiempo drogas que producen hipocalemia como por ejemplo
diuréticos tiazidicos, adenocorticoides y raiz de regaliz, puede suceder que aumente el
desbalance electrolitico.

Si Ud. toma al mismo tiempo indometacina puede suceder que disminuya parcialmente
el efecto de este preducto.

Si Ud. toma al mismo tiempo antiarritmicos tipc quinidina puede suceder que se
potencie la aparicidén de arritmias debido a la hipopotasemia que produce.

Si Ud. toma al mismo tiempo glicésidos cardioténicos (digitalis) puede suceder que
aumenten los efectos de los mismos por el aumento de la pérdida de potasio.

Debido a que este producto acelera el transito intestinal, puede haber una disminucion
de la absorcién de otros medicamentos y algunos alimentos.

Los laxantes de este tipo deben ser ingeridos durante breves periodos, usualmente no
mas de una semana. Su uso por periodos prolongados produce fenomenos de abyso
o habito.
Si el estrefiimiento persiste o empeora, consuite a su médico.

LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Via de Administracion: Oral.

Mcq



suministradas preferentemente a la noche después de la cena.
El periodo de tratamiento no debera exceder una semana.

Recomendaciones: Los laxantes son medicamentos que ayudan a la evacuacion
intestinal en circunstancias especiales, por lo que es necesario que el paciente tome
en cuenta las siguientes medidas:

La alimentacion debe ser rica en fibras vegetales y debe contemplar una ingesta de
agua adecuada.

Realizar una actividad fisica regular (caminar o practicar algin deporte de su agrado).
Establecer un horario adecuado para facilitar la evacuacién intestinal.

;QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE
LA NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, ¢ vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica. Teléfonos de Centros de Intoxicacion:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

STIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

Si Ud. tiene alguna pregunta comuniquese con el Servicio de atencién al Consumidor:
0800-777-427336 (GARDEN) o con ANMAT Responde: 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION: Mantener en lugar fresco y seco, entre 15° y 30° C.

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 50, 100, 150, 300y 600 g.

Etaborado en Laboratorios GARDEN HOUSE Farmacéutica S.A., Av. Pdte. J.
Alessandri 12.310, San Bernardo, Santiago de Chile, Chile.

Directora Técnica : Maria Luz Cassara - Farmacéutica
Medicamento fitoterapico autorizadoe por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 49.297

Fecha de revision del prospecto autorizado por la ANMAT ./ [/
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PROYECTOQ DE ROTULO

. LAXIRUELA
HETEROSIDOS ANTRACENICOS / TAMARINDO EXTRACTO

JALEA

LAXANTE DE ORIGEN VEGETAL

INDUSTRIA CHILENA Contenido: Envases conteniendo
VENTA LIBRE 50, 100, 150,300 y 600 g.
Formula:

Cada 100 g de jalea contiene:

Ingrediente activo:

Sen en polvo (hojas) 0,170 g%
(Equivalente a Heterdsidos Antracénicos)
Tamarindo extracto blando 039 g%

Ingredientes inactivos: )
Pulpa de ciruelas, Pulpa de uvas, Azucar, Miel, Goma guar, Caramelo, Acido citrico, Sorbato de
potasio, Benzoato de sodio, Agua purificada ¢.s

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Mantener en lugar fresco y seco, entre 15°y 30° C.

Informe a su médico si esta tomando otros medicamentos.
Mantener todos los medicamentos lejos del alcance de los nifios.
Medicamento Fitoterdpico autorizado por el Ministerio de Salud bajo Certificado N®: 49.297.

Eaborado por Garden House.
Laboratorio Garden House S.A. Chile. Av. Pdte. Jorge Alessandri R. 12310, Comuna San Bernardo,
Santiago de Chile.
Importado por Laboratorio Pablo Cassara S.R.L, DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 (1408) Buenos Aires —Argentina FARMACEUTICA

Mar{a Luz Cassara
Servicio al consumidor:
(011)4554-7749 / (0800) 777-427336 (GARDEN)
e-mail: atencionalcliente@gardenhouse.com.ar / www.gardenhouse.com.ar

Mcy
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé —mediante Disposicion
N°5630a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Medicamento Fitoterdpico N° 49.297 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: LAXIRUELA / HETEROSIDOS
ANTRACENICOS - TAMARINDO EXTRACTO, Forma farmacéutica: JALEA.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7648/00.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007203-99-7.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos y Prospectos. |Anexo de Disposicion|Rotulos de fs. 30 a 32,
N°® 4853/03.- corresponde desglosar fs.
30. Prospectos de fs. 21
a 29, corresponde
desglosar de fs. 21 a 23.-

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., Titular del Certificado

Maa
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de Autorizacion N© 49.297 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-0047-0000-007927-13-6

DISPOSICION N° 5 6 3 0
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