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DISPOSICIONNe_ 4 03 2 2

BUENOS AIRES, 1 9 SEP 2076

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004354-16-2 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI - AVENTIS
ARGENTINA S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de pro}spectos
e informacidén para el paciente para el producte FLAMIREX /
DEFLAZACORT, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,
DEFLAZACORT 6 mg y 30 mg, autorizado por el Certificado N° 42.533.

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

Que a fojas 214 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

NC 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACICfNAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizanse los proyectos de prospectos fojas 169 a 178,

fojas 184 a 193 y fojas 199 a 208, desglosandose fojas 169 ail178; e

informacién para el paciente fojas 179 a 183, féjas 194 a 198 y fojas 209
a 213; desglosandose fojas 179 a 183, para la Especialidad Medicinal
denominada FLAMIREX / DEFLAZACORT, forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS, DEFLAZACORT 6 mg y 30 mg, propiedad
de 1a firma SANOFI - AVENTIS ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 20.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
NO 42.533 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 39,- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

A 1.
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disposicién conjuntamente con el prospecto e informacién para el

paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnig

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-004354-16-2
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA PRESCRIPCION

FLAMIREX®
DEFLAZACORT 6 - 30 mg .
Comprimidos - Via oral i.

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION
Cada comprimido de 6 mg contiene: {
Deflazacort 6 mg. !
Excipientes: almidan de maiz 82 mg, lactosa 30 mg, fosfato de calcio dibasico 31,575 mg,
celufosa microcristalina 17,20 mg, povidona 18 mg, magnesio estearato 0,476, croscarmelosa
4,740 mg.

Cada comprimido de 30 mg contiene:

Deflazacort 30 mg.

Excipientes: almidén de maiz 95 mg, lactosa 38 mg, fosfato de calcio dibasico 41 75 mg,
celulosa microcristalina 21,80 mg, povidona 25 mg, magnesioc estearato 0 .85 mg,
croscarmelosa 7,80 mg.

NO USAR Si LA LAMINA QUE PROTEGE A LOS COMPRIMIDOS NO ESTA lNTACTﬁE\.
ACCION TERAPEUTICA

Glucocorticoide con propiedades antiinflamatorias e inmunosupresoras.
Cadigo ATC: HO2A B013

INDICACIONES

Trastornos enddcrinos
- Insuficiencia corticosuprarrenal primaria o secundaria (la hidrocortisona o la cortisona son los
medicamentos de primera eleccidn); el deflazacort debe ser usado en asomacmﬁ con un
mineralocorticoide, especialmente en el caso de tratamiento en nifios, debido a su muy.ar débil
efecto mineralocorticoide.

- Hiperplasia corticosuprarrenal congénita.

Enfermedades reumaticas y del colageno

Tratamiento de atagues agudes y/o tratamiento de mantenimiento de la artritis reumatoide v de

la artritis psoriasica cuando se ha comprobado la ineficacia de los tratamientoslusuales,

polimialgia reumatica, reumatismo articular agude, lupus eritematoso  sistémico,

dermatomiositis, poliarteritis nodosa, artritis temporal, granulomatosis de Wegener.

Otras afecciones inflamatorias

Tiroiditis no pruriginosa. i

Enfermedades dermatolégicas

Dermatosis agudas severas como pénfigo, dermatitis bullosa herpetiforme, dermatitis exfollatwa

generalizada, eritema multiforme, eritema nodoso, psoriasis severa.

Alergias: asma bronquial que no responda a los tratamientos convencionales. .

Enfermedades pulmonares !

Sarcoidosis con infiliracion pulmaonar, alveolitis alérgica exdgena (pneumoconiosis deblda a

polvos organicos), neumonia intersticial descamativa.

Enfermedades oculares

Coroiditis, corioretinitis, iritis e iridociclitis.

Ultima Revisién: CCDS V5_Flamirex_P|_sav005/Jul16 — Aprobado por Disposicién '
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Enfermedades hematoldgicas

Trombocitopenia idiopatica en el adulto; anemia hemolitica autoinmune adquirida.

Neoplasias

Tratamiento paliative de leucemia aguda en nifios como asi también de leucemia y linfomas en
adultos.

Afecciones renales

Sindrome nefrético {(ciertas formas).

Afecciones gastrointestinales y hepaticas

Colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, hepatitis crénica agresiva.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

FARMACODINAMIA

El deflazacort es un corticosteroide sintético que se diferencia estructuralmente de la
prednidolona en los carbonos 16 y 17,

El deflazacort posee, como otros glucocorticoides, una accién antiinflamatoria e mmusupresora
marcada.

Sus efectos estan relacionados, como los de todos los glucocorticoides, con la estimulacion de
la sintesis intracelular de proteinas especificas. Los glucocorticoides son responsab,\es de
efectos biolégicos mdltiples que le permiten al organismo adaptarse fisiolégicamente a
situaciones de estrés. Ciertos efectos terapéuticos se obtienen sélo por el empleo de dosis
altas no fisioldgicas (farmacolégicas), en  particular los efectos antiinflamatdrios e
inmunosupresores (antialérgicos). Dado que el mecanismo de accion incluye al nicleo celular,
los efectos farmacolégicos de los glucocorticoides no se completan inmediatamente sino
algunas horas después de su administracién oral o parenteral, y se prolongan mas due sus
vidas medias plasmaticas. La duracion del efecto antiinflamatorio de una dosis L‘Jrjica de
deflazacort corresponde aproximadamente al tiempo de supresién del eje hipotalamo- hipoﬂso-
corticosuprarrenal. El deflazacort ejerce un efecto mas sostenido y prolongado que la
prednisona sobre las funciones inmundlogicas de los linfocitos.
FARMACOCINETICA

Absorcidn / Metabolismo

Después de una administracién coral el deflazacort es casi completamente absorbide e
inmeditamente convertido en 21-hidroxideflazacort, el metabolito farmacolégicamente actlvo
Distribucion

Ef volumen de distribucian del metabolito active alcanza 1,48 I/kg. En humanos, el 40% del
metabolito activo se liga con las proteinas plasmaticas; pero, al contrario que la predniscna, no
presenta ninguna afinidad por la globulina ligante de los corticosteroides (transcortina). La
concentracién plasmatica maxima (Chax) del metabolito activo se alcanza en 1,5 a 2 horas el
efecto farmacoldgico maximo solo se alcanza algunas horas después de la admlnlstraclén
Como sucede con otros glucocorticoides, cantidades muy pequefias de deflazacort atraviesan
la barrera hemato-encefalica. Sin embargo, no se sabe especificamente si el deflazacort
atraviesa la barrera placentaria o si pasa a la leche materna.

Metabolismo

El metabolito active es ampliamente metabolizado, esencialmente en el higado. El prmcmal
metabolito es un derivado 6-beta-hidroxilado. i
Eliminacién

La vida media de eliminacién plasmatica del metabolito activo varia entre 1,1y 1,9 horas La
efiminacion se realiza principalmente a través del rifidn; en las primeras 8 horas el 70% de la
droga administrada es excretada en orina, el 30% restante se elimina en heces. Solo el 18% de
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la drega sin cambios es eliminado en la orina. La fraccidén del metabolito principal urinario, un
derivado 6-beta-hidroxilado, es de aproximadamente el 33%.

Cinética en situaciones clinicas especificas

No se dispone de datos relativos al empleo de deflazacort en situaciones clinicas donde la
cinetica puede ser modificada. Por otros glucocorticoides se sabe que, en caso de insuficiencia
hepatica severa y de hipotiroidismo, el metabolismo puede verse retrasado (puede acentuarse
la accién del glucocorticoide). Por ofra parte, en caso de hipoalbuminemia e hiperbilirrubimenia
pueden aparecer concentraciones exageradamente altas de principio activo no ligado a
proteinas (es decir farmacolégicamente activo).

Durante el embarazo se proionga la vida media de eliminacion de los glucocorticoides, vy €l
clearance plasmatico es mas reducido en el bebé recién nacido que en el nifio o en el adulto.
Por ofras modificaciones de las propiedades farmacocinéticas del deflazacoirt! léase
"Interacciones”.

POSOLOGIA —~ MODO DE ADMINISTRACION

Recomendaciones poscldgicas generales

Generalmente una corticoterapia complementa a un tratamiento de base, pero no lo reemplaza.
Dado que el inicio de la accién del deflazacort -como el de todos los corticoides- en general no
es inmediato, Flamirex® no debe utilizarse como reemplazo de un tratamiento a corto plazo de
estados agudos severos (puede conllevar riesgo de vida) pero en caso de ser necesario puede
emplearse como complemento de dicho tratamiento. Se sugiere consultar los prospectos de las
medicaciones concomitantes.

Posologia habitual I

La dosis puede variar de 6 a 90 mg/dia y sera determinada en cada caso por el tipo de
afeccion, su gravedad, su prondstico, la duracién problable de |la enfermedad o del tratamiento,
la respuesta del paciente v la tolerancia al medicamento.

El medicamento debe tomarse por la mafiana, de ser necesario dia por medio.

Es conveniente prescribir la dosis efectiva minima; los tratamientos de farga duracién no
deberan ser interrumpidos en forma brusca sino gradualmente. '
Cuando Flamirex® debe reemplazar un tratamiento con otro glucocorticoide, es conveniente
considerar las equivalencias de dosis. Un comprimido de 6 mg de deflazacort posee
aproximadamente la misma potencia antiinflamatoria que S mg de prednisona o prednisolona.
Desdrdenes agudos

La dosis puede variar de 30 a 90 mg por dia, segin la gravedad de los sintomas. Es
conveniente reducir la dosis, si fuera posible, en forma gradual {(escalonada y sucesivade 3 a6
mg).

Desoérdenes crénicos

La dosis inicial varia entre 24 y 36 mg por dia. Una vez controlados los sintomas las, dosis
iniciales elevadas deberan ser reducidas progresivamente (en el término de algunos dias)
hasta alcanzar una dosis de mantenimiento. Para deflazacort la dosis de manteniento minima
varia habitualmente de 6 a 18 mg por dia, en funcion de la indicacion.

Tratamiente de larga duracién

Un tratamiento de larga duracién con glucocorticoides soélo debe instaurarse luego dé una
evaluacion rigurosa de los riesgos. En este caso también es conveniente interrumpir el
tratamiento lo antes posible, reduciende la dosis graduaimente. '

No interrumpir en forma abrupta un tratamiento prolongado, sino gradualmente (a fin de atenuar
todo riesgo de reaparicién de enfermedad y de permitir que el gje hipotalamo-hipofisiario
recupere sus funciones). ,

Uttima Revisién: CCDS V5_Flamirex_PI_sav005/Jul16 — Aprobado por Disposicién

N e o Trasionicteifs
PP I LY

et Matalia R. Doda"
¢ Cuntol Almacouica - M.N. 16,040

Co Qirectora Téchica




cearkin . T Ganton

TR

= 0R‘G|Nﬁ5\.‘
;Ql SN

- IR
saNoF ~10322 U

En todos los casos se recomienda permanecer atento a los signos que alerten respecto de la
necesidad de disminuir la dosis o interrupir el tratamiento.

Si se produjera una remision espontanea de una afeccién crénica el tratamiento debe ser
interrumpido (con una disminucién gradual de la dosis).

En caso de exacerbacion de una enfermedad preexistente asi como en los pacientes
sometidos a un estrés no habitual (por ejemplo: intervencién quirlrgica, traumatismo severo o
infeccion severa) puede ser necesario un aumento temporario de la dosis (léase
‘Advertencias/Precauciones”.

Cuando el deflazacort es usado en tratamientos de larga duracién, la dosis de mantenimiento
debe ser tan baja como sea posible, ajustandola individualmente a la dosis efectiva minima. El
ajuste se debe realizar de acuerdo con el diagndstico, la severidad de la afeccion y la respuesta
y tolerancia del paciente.

Duracién del tratamiento

Al igual que con otros giucocorticoides, el deflazacort no debera ser administrado mas tiempo
que el estrictamente necesario.

Posologias especificas

- Pediatria: en nifios, en general son suficientes dosis menores a las descriptas anteriormente.
Sin embargo, se debe adaptar la posologia al nivel de gravedad de la enfermedad, la edad, el
peso corporal o [a altura.

- Insuficiencia corticosuprarrenal: |€ase “Indicaciones - Trastornos endocrinos”.

- Situaciones de estrés: iéase "Posologia/Administracion — Tratamiento de larga duracion”.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad conocida al deflazacort o a cualquier componente de la formulacién. !
- Vacunaciones en pacientes sometidos a corticoterapia, en particular cuando se emplean
dosis elevadas porgue son posibles la propagacion de los virus vivos yfo la ausencia de
reaccién inmunologica.

- El empleo a largo plazo de Flamirex®, a excepcion de un tratamiento de urgencia que requiera
el empleo de un glucocorticoide apropiado, esta contraindicado en presencia de las siguientes
afecciones o estados: llcera gastroduodenal, infecciones no controladas (virales, bacterianas
o fangicas), infecciones oculares por herpes simple, poliomielitis (con excepcion de la forma
bulbo-encefalica), amebiasis, linfomas luego de vacunacién BCG, periodo comprendido entre
las 8 semanas previas vy las 2 semanas posteriores a una vacunacion, hipertension arterial
severa, glaucema de angulos estrecho y abierto, insuficiencia cardiaca severa, insuficiencia
renal, glomerulonefritis aguda, osteoporosis severa, antecedentes psiquiatricos y lactancia.

ADVERTENCIAS /| PRECAUCIONES

Las posibles complicaciones de un tratamiento con glucocorticoides dependen de la dosis
utiizada y de su duracién (Léase “POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODC DE
ADMINISTRACION?).

Los cuadros clinicos detallados a continuaciéon requieren en general una consideracion
preliminar antes de la instauracion de un tratamiento con glucocortidoides:

- Afecciones cardiacas o insuficiencia cardiaca (a excepcion de la carditis reumatica aguda),
infarto de miocardio reciente, hipertension, trastornos tromboembdlicos (Léase "Reacciones
Adversas”); osteoporosis. Los glucocorticoides pueden causar retencién de sodic y agua o
aumento de la excrecidn del potasio. Puede ser necesario adoptar una dieta con
suplementacion de potasio y restriccion de sal (Léase ‘“Interacciones” y “Reacciones
Adversas”).
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- Gastritis 0 esofagitis, diverticulitis, colitis ulcerosa con amenaza de perforacion o de infeccién
pidgena, anastomosis intestinal reciente. |
- Inestabilidad emocional o tendencias a reacciones psicéticas: pueden ocurrir reacciones
adversas psiquidtricas agudas con los esteroides sistémicos, La mayoria de las reacciones se
recuperan después de la disminucién o reduccion de dosis, aunque el tratamiento especifico
puede ser necesario..(Léase “Reacciones Adversas”)
- Epilepsia.
- Glaucoma.
- Hipotiroidismo y cirrosis (pueden aumentar los efectos glucocorticoideos).
Durante un tratamiento a largo plazo debe tenerse en cuenta que:
- El metabolismo de la glucosa debe ser controlado con regularidad, particularmanente en caso
de diabetes mellitus (la tolerancia a la glucosa puede disminuir y hacer necesario un aumento
de |a dosis de antibiabéticos).
- El tratamiento con glucocorticoides por via sistémica puede causar coriorretinopatial que
puede llevar a trastornos visuales incluyendo la pérdida de la vision, El uso prolongado de
glucocorticoides por via sistémica incluso a bajas dosis puede causar coriorretinopatia.
- La presion intraocular debe ser medida regularmante ya que puede aumentar en el curst del
tratamiento. Este aumento es habitualmente reversible. Sin embargo, luego del empleo
prolongado de corticosteroides puede declararse catarata subcapsular o glaucoma conluna
lesién irreversible del nervio Optico, y puede verse favorecida la aparicion de infecciones
oculares fungicas o virales secundarias.
- Tendinitis y ruptura de tenddén son conocidos efectos de los glucocorticoides. El riesgo de
tales reacciones puede verse incrementado por la coadministracién de quinolonas.
Entre los pacientes que hayan sufrido recientemente un infarto de miocardio, existe riesgo de
ruptura del ventriculo izquierdo.
- Se han reportado crisis de feocromocitoma (crisis hipertensiva y sintomas asociados a la
liberacion de catecolaminas secundaria a feocromocitoma) después de la administracién’ de
corticosteroides sistémicos, puediendo ser fatal. Los corticostercides sdlo deberian jser
administrados a pacientes con sospecha o identificacién de feocromocitoma después de una
evaluacion riesgo/beneficio adecuada { ver "Reacciones Adversas”)
Es conveniente advertir al médico tratante en el caso de aparicion de problemas gastricos o de
otras enfermedades infecciosas. ]
Los diuréticos eliminadores de potasio pueden reforzar el efecto caliurético de los
glucocorticoides. En consecuencia, en los pacientes que reciben estos diuréticos se debera
realizar una atenta vigilancia con respecto a la apariciéon de una eventual hipocalemia. Esto es
especialmente importante en los pacientes que reciben al mismo tiempo glucdsidos
cardioténicos, ya que una hipocalemia causada por corticosteroides provoca aumento de lia
toxicidad de estos medicamentos. Puede ser necesaria una sustitucion potasica.
En los pacientes con hipoprotrombinemia, la administracién simultanea de acido acetilsalicilico
aumenta el riesgo de hemorragia.
En caso de tratamiento a largo plaze con asociaciones de glucocorticoides y salicilatos, existe
un aumento del riesgo de hemorragias gastrointestinales y de ulceraciones, pudiendo llegar
hasta perforacién. En caso de riesgo de intoxicacion con  salicilatos, la dosis del
glucocorticoides debe reducirse con prudencia.
En caso de miastenia gravis y de administracion simultanea de inhibidores de colinesterasas,
) disminuyen los efectos inhibidores de estos ultimos y aumenta el riesgo de crisis miasténica. En
Q Q consecuencia, la administracion de inhibidores de colinesterasas deberia interrumpirse 24
horas antes de recibir un corticostercide.
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En caso de asma bronquial agudo, Flamirex® no debe ser administrado como terapia de

reemplazo de un tratamiento convencional pero si como terapia complementaria.

Los glucocorticoides pueden enmascarar signos de infeccién, y también nuevas infecciones
puaden manifestarse durante su uso. En los pacientes con infecciones activas es conveniente
procurar una proteccién antibidtica o quimioterapica adecuada.

Si durante el tratamiento sistémico con corticosteroides apareciera varicela, su evoluciéon puede
ser severa, incluso con riesgo de vida, especialmente en los nifios. La varicela necesita un
tratamiento inmediato (por ejemplo, aciclovir por via 1.V.). En los pacientes de riesgo se indica
tratamiento preventiva con aciclovir o inmunoterapia preventiva con inmunogloblulina
antivaricela. '

El uso en tuberculosis activa debe restringirse a casos de tuberculosis fulminante ¢ diseminada,
para los cuales el deflazacort es usado en el control de la enfermedad concomitantemente con
el regimen antituberculoso adecuado. Cuando se indican algunos corticoides en los pacientes
gue sufren de tuberculosis latente o con reaccién positiva a tuberculina, es necesaria una
vigilancia estrecha porque la enfermedad puede reactivarse. En caso de corticoterapia
prolongada, ios pacientes deben recibir quimioterapia preventiva.

Antes de iniciar el tratamiento debe excluirse la presencia de una amebiasis latente.

Una rapida reduccién de la dosis de corticosteroides después de un tratamiento prolongado
puede conducir a insuficiencia adrenal aguda que podria ser fatal ( Léase "Reacciones
Adversas”). La interrupcion abrupta de un tratamiento prolongado con corticostercides puede
provocar sintomas de abstinencia como fiebre, mialgias, artralgias o malestar; la inhibicién de la
liberacién de ACTH puede criginar insuficiencia corticosuprarrenal, que puede llegar hasta la
atrofia. Los sintomas de abstinencia pueden incluso aparecer en los pacientes que no sufren de
insuficiencia corticosuprarrenal.

La inhibicién corticosuprarrenal puede persistir durante un afio 0 mas y comprometer el
prondstico de supervivencia de los pacientes en caso de estrés o de ciertas situaciones dificiles
(léase “Posologia-Dosificacion: tratamiento a fargo plazo”). :

La disminucion de la dosis debe realizarse gradualmente.

Se debe tener prudencia en:

- El tratamiento de pacientes menopdausicas o de pacientes ancianos (hay riesgo aumentado de
osteoporosis). Si apareciera osteoporosis en estos pacientes se deberd interrumpir el
tratamiento con glucocorticoides, salvo en caso de indicacion vital.

- Durante el tratamiento a largo plazo con glucocorticoides es conveniente supervisar
atentamente el crecimiento y el desarrollo en los nifios, debido al riesgo de cierre prematuro de
la epifisis.

- Las siguientes reacciones son efectos conocidos de los glucocorticoides: menstruacion
irregular y leucocitosis.

- Los comprimidos de Flamirex® 6 y 30 mg, contienen lactosa.

INTERACCIONES

Léase también seccidn "Advertfencias/Precauciones’.

Aungque no fueron detectadas interacciones medicamentosas importantes durante las
investigaciones clinicas con deflazacort, se conoce un gran nimero de interaccicnes entre los
alucocorticoides y otras drogas, por lo que éstas no puerden excluirse para el deflazacort. Las
interacciones  descriptas a  continuacion, asi como las mencionadas en
“Advertencias/Precauciones”, pueden requerir un ajuste de la dosis de Flamirex® o del(los)
medicamento(s) administradoe(s) simultaneamente
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La eficacia de los anticoagulantes cumarinicos puede ser potenciada por un tratamiento
concurrente con cocorticoides, por lo que resulta necesario un estrecho seguimiento del RIN o
del tiempo de protrombina, para evitar un sangrado espontaneo.

- Las sustancias inductoras de las enzimas microsomales hepaticas como la rifampicina, los
barbitaricos y la fenitoina pueden acelerar el metabolismo de los glucocorticoides. Es necesario
ajustar la dosis de los glucocorticoides en los pacientes que reciben un tratamiento de
mantenimiente cuando estos medicamentos son administrados simultaneamente.

- Los estrégenos pueden provocar un aumento del efecto de los corticoides, disminuyendo el
clearance de éstos Ultimos.

- Inmunosupresores: en caso de administracién simultanea con metotrexato, debido a un efecto
sinérgico, puede ser suficiente una dosis menor de deflazacort.

- La ciclosporina disminuye el clearance de los corticosteoides, probablemente por intermedio
de una inhibicidon competitiva de las enzimas microsomiales hepaticas; inversamente los
corticosteroides, sobre todo administrados en dosis elevadas, pueden aumentar las tasas
sanguineas de ciclosporina.

- Simpaticomiméticos: puede intensificarse el efecto de la toxicidad potencial de ciertos
simpaticomiméticos (por ejemplo, salbutamol), la efedrina puede provocar un aumento del
clearance plasmético de los glucocorticoides v 1a eliminacidn por via renal de sus metabolitos.

- La atropina vy otros anticolinérgicos pueden provocar un aumento suplementarioc de la
hipertensién intraocular. .

- Los corticosteroides antagonizan el efecto de las sustancias despolarizantes, por ejemplo el
pancuronium, provocando un bloqueo neuromuscular.

- Puede disminuir el efecto de los ansioliticos y los antipsicoticos.

- La tiroxina sérica (T4) y la captacién de 1" pueden verse disminuidas. 1
- Relgjacion prolongada después de la administracién de relajantes musculares no
despolarizantes (Léase “Reacciones adversas”). i

- Drogas anticolinesterasicas. '

- Riesgo incrementado de hipocalemia con uso concomitante con diuréticos, glicosidos
cardiacos, B-2-agonistas y xantinas {Léase “Advertencias/Precauciones” y “Reacciones
Adversas”).

- Disminucidn de los niveles de salicilato.

- Influencia sobre los métodos de diagndstico: los corticosteroides pueden ejercer influencia y
dar falsos negativos en el Test de azul de tetrazolio destinado a investigar la presencia de
infecciones bacterianas.

- Este medicamento contiene deflazacort, que puede establecer un resultado analitico de
control de depaje comao positivo.

Embarazo

Los estudios con glucocorticoides en animales han demostrado efectos adversos
(teratogénicos) sobre los fetos. No existen estudios conirolados en seres humanos.—Se
desconoce si el deflazacort atraviesa la barrera placentaria, aunque esto sucede con otros
glucocorticoides. En consecuencia en un tratamiento a largo plazo durante el embarazo no
pueden excluirse los problemas de desarrollo intrauterino; al final det embarazoe existe riesgo de
atrofia de la corteza suprarrenal en el feto, necesitando & recién nacido un tratamiento de
sustitucién que debera ser interrumpido en forma gradual. Los glucocorticoides poseen una
accion teratdgena en animales, por lo tanto no deben ser administrados durante el primer
trimestre del embarazo, a menos que las ventajas superen los eventuales riesgos para el feto.
Flamirex® no debera administrarse después de la semana 34 de embarazo, debido a una
eventual fragilidad placentaria. Vigilar estrictamente a las embarazadas que sufren hipertension
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arterial. Indicar a la paciente que debe informar inmeditamente al médico si sospecha o
constata que estd embarazada. Vigilar estrictamente a fos recién nacidos cuya madfe recibio
dosis elevadas de glucocorticoides durante el embarazo respecto de la aparicion de’ posibles
sefiales de hipocorticismo o de la necesidad de instaurar un tratamiento de sustltuc;tén que
debera luego suspenderse gradualmente. 4
Lactancia !

Los glucocorticoides pasan a la leche materna. No se debe amamantar durante un tratamiento
con glucecerticoides, dado que estos pueden influir sobre el crecimiento y réducir la
produccion de esteroides endogenos. En caso de indicacién estricta, la madre nd debera
amamantar a su hijo. !
Efectos teratogénicos y no teratogénicos [

El deflazacort mostré tener efectos teratogénicos dosis-dependientes en ratas y conejos El
deflazacort no meodificé sustancialmente el curso de la gestacion y el parto cuando se
administrd en ratas (hasta 1 mg/kg/dia) durante la Gltima semana del embarazo y durante la
lactancia. Léase tambien “Embarazo”. 1,
Efectos sobre la fertilidad
El deflazacort no afectd la fertilidad y la capacidad de reproduccidn en estudios realizados en
animales.

Carcinogénesis

Los hallazgos carcinogénicos son consistentes con los de otros glucocorticoides.
Mutagénesis

El deflazacort fue testeado en una bateria de tests de mutagenicidad con resultados que
indicaron que no posee potencial mutagénico.

Empleo en insuficientes renales y hepaticos

Lease “Fanmacocinética”, “Contraindicaciones”y “Advertencias/Precauciones” .

REACCIONES ADVERSAS
La frecuencia y gravedad de las reacciones adversas varian en funcién de la dosis, lajduracion
del tratamiento, la edad, el sexo y de la enfermedad.
La administracidon de glucocorticoides durante periodos cortos, inciuso a dosis élevadas,
produce muy pocos efectos secundarios. Sin embargo, en el curso de una corticoterapia se
deberan considerar las ulceraciones intestinales (a menudo debidas al estres) cuyos slntomas
pueden estar ocultos.

El tratamiento a largo plazo y a dosis elevadas puede provocar fas mismas reacciones
adversas que las de todos los otros corticosteroides. X

La siguiente frecuencia CIOMS se utiliza cuando sea aplicable: %

Muy frecuentes (210%); frecuentes (21, <10%); poco frecuentes (20,1, <1%); raras (20,01,
<0,1%)}; muy raras {<0,01%), desconocidas (no pueden establecerse de acuerdo a fos
datos disponibles).

Trastornos gastrointestinales: dispepsia (poco frecuente), Ulcera peptica (poco frecuLnte)
perforacion de Ulcera péptica (desconocida), hemorragia (poco frecuente), pancreatitis aguda
(desconocida) especialmente en nifios, nduseas (poco frecuente).

Trastornos del Sistema nervioso: cefalea (poco frecuente), vértigo {(poco frecuente), euforla
insomnio, inquietud, convulsiones, hipomania o depresién, pseudotumor cerebral en nifos
{desconocida).

Trastornos nutricionales y del metabolismo: alteraciones en el equilibrio hidroelectrdlitico
(poco frecuente), retencién hidrosalina con hipertension, edema e insuficiengi
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deplecién de potasio, calcio y fésforo, alcalosis hipocalémica, cetoacidosis, hipocalemia cuando
se coadministra con R-2-agonistas y xantinas (Léase "Advertencias/Precauciones” e
“Interacciones”) (poco frecuente).

Trastornos de piel y subcutaneos: menor velocidad de cicatrizacion, atrofia, estrias dérmicas
(poco frecuente), eritema, petequias, equimosis, acné (poco frecuente), aumento de la
transpiracion, afinamiento de la piel (desconocida) y fragilidad (rara).

Trastornos enddcrinos: aumento de peso (frecuente), distribucidn cushingoide (poco
frecuente) y “cara de luna llena” {poco frecuente); hirsutismo {poco frecuente), amenorrea
{poco frecuente}, disminucion de la tolerancia a la glucosa (particularmente en caso de
diabetes), diabetes mellitus {poco frecuente), inhibicion de la secrecion de ACTH, supresién
del eje hipotalamo-hipofisiario (poco frecuente) incluyendo insuficiencia adrenal aguda después
de la interrupcitn del tratamiento (Léase “"Advertencias/Precacuciones”) (desconocida),
disminucion del crecimiento en nifios {desconocida). Crisis de feoccromocitoma (efecto de
corticosteroides sistémicos) (frecuencia desconocida).Ojos: catarata posterior subcapsular
(especialmente en los nifios) (desconocida), hipertensién intraccular (desconocida),
disminucion de la resistencia a las infecciones oculares secundarias debidas a micosis o virus,
coriorretinopatia (frecuencia desconocida).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: atrofia dsea (fracturas oseas)
(poca frecuente), osteonecrosis avascular (desconocida), pérdida de masa muscular (rara) o
miopatia {particularmente en case de administracién sumultanea de miorrelajantes no-
depolarizantes) (desconocida), ruptura de la tendinitis y del tenddn cuando se coadministra con
guinolonas {desconocida) (Léase “Advertencias/Precacuciones”).

infecciones e infestaciones: disminucion de la resistencia a las infecciones, disminucién de la
respuesta a las vacunas y a los tests cutaneos, inmunosupreasion, leucocitosis, eosinopenia y
raramente casos de reacciones alérgicas. Aumento de la susceptibilidad a las infecciones (poco
frecuente).

Trastornos vasculares: Moretones (rara); tromboembolismo en particular en pacientes con
condiciones asociadas con el incremento de la tendencia trombética (desconocida) (Léase
“Advertencias/Precacuciones”). Aumento del riesgo de trombosis, en ciertos casos aislados
ruptura de miocardio luego de infarto reciente.

Trastornos del sistema inmunolégico: reacciones alérgicas (poco frecuente).

Trastornos psiquiatricos: trastornos del suefo (poco frecuente), tales como el insomnio
(desconocida), suefios anormales (desconocida); alteraciones en el estado de animo,
emociones y en el comportamiento, tales como estado de animo alterado {poco frecuente},
llanto (desconocida), ftrastorno emocional (desconocida), comportamiento anormal
(desconocida), euforia {(desconocida), inquietud (desconocida), hipomania (desconocida) o
depresion (poco frecuente); sintomas de ansiedad tales como ansiedad {desconocida),
agitacién (desconocida), neurosis {desconocida), nerviosismo (poco frecuente); estados de
confusion tales como desorientacién (desconocida), confusion {poco frecuente); sintomas
psicoticos como  psicosis  (desconocida), alucinaciones  {desconocida) (Léase
“Advertencias/Precacuciones”).

Trastornos generales y del sitio de administracion: edema (poco frecuente).

SOBREDOSIFICACION

La toxicidad aguda con corticosteroides es rara. Los posibles sintornas de intoxicacion son
retencion de liquidos y sodio (acompafiados de edema e hipertension), diabetes inducida por
los esteroides, excitacién e insomnio.

No existe antidoto especifico en caso de sobredosis. Se recomienda tratamiento sintematico.
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En caso de sobredosis crénica es posible un aumento en el nimero de reacciones adversas y
de los riesgos descriptos en “Advertencias / Precauciones”,

PRESENTACIONES
Envases con 10 y 20 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Mantener entre 15 y 30 °C.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA
DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ES UN RIESGO PARA SU SALUD INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO O MODIFICAR LA
DOSIS INDICADA POR EL MEDICO.
SALVO PRECISA INDICACION DEL MEDICO, NO DEBE UTILIZARSE NINGUN
MEDICAMENTO DURANTE EL EMBARAZQ.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en Av. San Martin 4550, La Tablada, , Provincia de Buenos Aires, Argentina.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel: (011) 4732 5000

www.sanofi.com.ar

Especialidad Medicinal autorizada per el Ministeric de Salud. Certificado N° 42533.

Direccién Técnica: Verénica N. Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Biogquimico-

Farmacéuticas.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL

MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247
. HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA LA PLATA (0221) 451-5555

OPCIONALMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

hitp:/imww . anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-

1234
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

FLAMIREX®
DEFLAZACORT 6 y 30 mg
Comprimidos — via oral
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

Lea toda la Informacién para el paciente antes de comenzar a tomar FLAMIREX®

Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente.
Si tiene més preguntas consulte con su médico.
Este medicamento le fue prescripto a usted, no lo entregue a otras personas, po
provocar un dano, aun cuando los sintomas sean similares a los suyos.
Si usted padece un efecto adverso comuniquese con su médico.

dria

CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO

Utilice siempre FLAMIREX® como su médico le ha indicado.
Salvo precisa indicacién del médico, no debe utilizarse ningln medicamento dura
embarazo.

nte el

mntemdo del prospecto:

-

Qué es FLAMIREX® y para qué se utiliza |
Antes de tomar FLAMIREX®

Cémo debo tomar FLAMIREX®

Posibles efectos adversas

Qué debo hacer si tomé méas cantidad de la necesaria
Cdmo debo conservar y mantener FLAMIREX®
Informacidn adicional

NP s

[1.QUE ES FLAMIREX® Y PARA QUE SE UTILIZA

)

El principio activo de los comprimidos de FLAMIREX® es deflazacort.
FLAMIREX® pertenece a un grupo de farmacos denominados glucocorticoides. Se

le ha

indicado FLAMIREX® por sus propiedades para disminuir la inflamacién y la accmm del
sistema inmune, para el tratamiento de enfermedades alérgicas, reumaticas, del colageno, de

la piel, respiratorias, de la sangre, renales, neoplasicas, endoécrinas, oftalmi
gastrointestinales.

das vy \

[2. ANTES DE TOMAR FLAMIREX®

|
. +

NO tome FLAMIREX®:

» §Si usted es alérgico (hipersensible) a deflazacort 0 a cualquiera de los demas

componentes de FLAMIREX® (ver lista de excipientes)
+ 8i ha sido recientemente vacunado (vacuna viral “a virus vivo")

Si cree que puede tener alguno de estos problemas o si tiene alguna duda, consulte a su

meédico antes de tomar FLAMIREX®.

Tenga especial cuidado con FLAMIREX®:

Si se encuentra en alguna de las situaciones descriptas a continuacidn, avise a su médico
antes de tomar FLAMIREX®; Si estd sometido a una situacion de estrés no habitual, puede

necesitar un ajuste de la dosis. Si tiene o presenta una enfermedad infecciosa

k\ﬂl'al

bacteriana o por hongos) durante su uso. Evite el contacto con enfermos con vanoeia 0

herpes zoster. En caso de exposicién a alguna de esas enfermedades, contactar al médico
urgentemente quien le indicard un tratamiento adecuado. El uso en tuberculosis activaldebe
restringirse a casos de tuberculosis fulminante o diseminada, para los cuales el deﬂazacort es

N Mgemygqadp en el control de la enfermedad concomitantemente con el régimen santituhercll
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adecuado. Una rapida reduccidn de la dosis de corticostercides después de un tratamlento

prolongado puede conducir a insuficiencia adrenal aguda que podria ser fatal. La intefrupcion

abrupta de un tratamiento prolongade con coricosteroides puede provocar sintomas de
abstinencia como fiebre, mialgias, artralgias o malestar. Los sintomas de abstinencia pueden
incluso aparecer en los pacientes que no sufren de insuficiencia corticosuprarrenal.

El uso prolongado de glucocorticoides puede producir un problema en el ojo denominado

catarata posterior subcapsular ¢ un aumento de la presion dentro del ojo (glaucoma). La

terapia por mucho tiempo puede aumentar la posibilidad de infecciones de los ojos por
hongos y virus.

El uso de FLAMIREX® requiere cuidado especial en ias siguienies condiciones clinicas:

¢ afecciones del corazén o insuficiencia cardiaca congestiva {debido a la retencion de
agua); aumento de la presion arterial sanguinea, desérdenes en la viscosidad de la
sangre que puede llevar al desprendimiento de coagulos sanguineos en arterias y
obturarlas. Los glucocorticoides pueden causar retencion de sal y agua, y aumento de la
excrecién de potasio. Puede ser necesaric que tenga que hacer una dieta con agregado
de potasio y muy baja en sal o scdio.

+ inflamacién del estémage o del esofago, inflamacion de diverticulos (si los posee),
inflamacidn del intestino grueso con llceras y diarrea (colitis ulcerativa), si lo operaron de
los intestinos y le unieron los extremos entre si recientemente (anastomosis intestinal),
llcera de estdmago.

¢ diabetes mellitus; osteoporosis; miastenia gravis, falla renal.

¢ inestabilidad emocional o tendencias psicéticas; epilepsia/convulsiones.

« hipotiroidismo y cirrosis, gue pueden aumentar el efecte de esta droga.

« El tratamiento con glucocorticoides sistémica puede causar coriorretinopatia que puede
conducir a trastornos visuales incluyendo pérdida visual. El uso prolongado de tratamiento
con glucocorticoides sistémicos incluso a bajas dosis puede causar Coriorretinopatia

s herpes simple del ojo, debido a la posible perforacion de la la membrana del ojo {cérnea).

+ el uso prolongado en nifios puede suprimir el crecimiento y el desarrollo.

* Se ha reportado crisis feocromocitoma (sintomas de cefalea, taquicardia y sudoracién con
o0 sin hipertensidn) después de la administracidén de corticosteroides sistémicos, pudiendo
ser fatal.

Uso de otros medicamentos:
Algunos medicamentos pueden influir en el uso de FLAMIREX® o viceversa. Informe a su
médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Aungque no fueron detectadas interacciones medicamentosas significativas durante las
investigaciones clinicas, deben tenerse los mismos cuidados que para los ofros
glucocorticoides por ejemplo: disminucion de los niveles de salicilato; aumento del riesgo de
disminucion del potasio en sangre con el uso simultdneo de diuréticos o medicacion para el
corazén del tipo glucésidos cardiacos [-2-agonistas y xantinas; medicamentos
anticolinesterasa; drogas que alteran el metabolismo de los glucocorticoides como
rifampicina, barbituratos, fenitoina o estrogenos (si Ud. estad recibiendo estrogenos, los
requerimientos de corticoesteroides pueden estar disminuidos); relajacion prolongada luego
de la administracion de relajantes musculares del tipo flamado “no despolarizantes”. Con uso
de antibidticos del grupo de las quinolonas (nerfloxacina — ciprofloxacina — levofloxacina), se
ve gumentado el riesgo de ruptura de tendén por uso de corticoides. (Léase a continuacion:
“4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS: enfermedad muscular”).

Usc con alimentos y bebidas:

. FSLAMIREX® puede tomarse con ¢ sin alimentos. BEnufl-a
sanaf-adntis Argreting alfa A. Donati
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Embarazo y Lactancia:
Si estd embarazada o cree que puede estarlo, debe avisar a su médico antes de tomar
FLAMIREX. ® Si queda embarazada mientras est4d tomando FLAMIREX®, consulte a su
médico inmediatamente.

Usted no debe amantar mientras esté tomando FLAMIREX®. Consulte a su médico antes de
tomar cualquier medicamento.
Conduccidn y uso de maquinas:
No es probable que FLAMIREX® altere su capacidad de conducir o manejar maquinaria.

Informacién importante sobre algunos componentes de FLAMIREX®
Este producto contiene lactosa.

Si su médico le ha informado que usted tiene intolerancia a algunos azucares, conslltele
antes de tomar este medicamento.
Precaucién en pacientes diabéticos.

[3.COMG DEBO TOMAR FLAMIREX®
Siga exactamente las instrucciones de administracion de FLAMIREX® dadas por su
médico.

Consulte a su médico si tiene dudas.

La dosis requerida es variable segun su afeccién y su respuesta al tratamiento.
Se toma por boca, tragando el comprimido con abundante agua.

El médico debe indicar la dosis, su frecuencia y el tiempo de tratamiento adecuado a su caso
particular.

Si Usted toma mas FLAMIREX® del que debiera:
Contacte a su médico o acuda al servicio de urgencias hospitalario mas préximo, idealmente
llevando el envase del medicamento. También puede comunicarse a los Centros de
Toxicologia, Léase al final del prospecto.
Si olvidé tomar FLAMIREX®:

Si olvida tomar una dosis de FLAMIREX®, hagalo tan pronto como lo recuerde, a menos que
sea hora de su proxima dosis. No tome una dosis doble para reemplazar la que e ha
olvidado.

Interrupcién del tratamiento con FLAMIREX®:
Al igual que otros glucocorticoides, para suspender el tratamiento, la dosis de deﬂaz:acort
debe ser reducida gradualmente. No interrumpa su tratamiento por su cuenta. Contacte a su
médico antes de suspenderio.

(4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS -]
Al igual gue todos los medicamentos, FLAMIREX® puede tener efectos indesables.
Las reacciones indeseables de los glucocorticoides dependen de la dosis y de la duracuén del
tratamiento. Incluyen: aumento de la probabilidad de adquirir infecciones, efectos
gastrointestinales (indigestion, dlcera péptica, perforacidn de la ulcera péptica, sangrado
inflamacién aguda del pancreas, especialmente en nifios), alteraciones en el equallbrlo
hidroelectrolitico, fracturas, fragilidad y adelgazamiento de la piel, acné, aIteracnones
neuropsiquiatricas (dolor de cabeza, mareos, euforia, insomnio, agitacion, hlpomania 0
\\ ] (/ depresién; pseudotumor cerebral en nifies), efectos en €l 0jo {catarata subcapsular postenor
aumento de presién dentro del ojo; coriorretinopat(a), supresién de la funcidn hlpotalémrca—
hipéfiso-adrenal; alteraciones corporales (distribucién Cushingoide, aumento de peso y Ycara
de luna IIen'a"), aumento detl vello corporal, supresién del ciclo menstrual, diabetes mellitus,
alteracién del crecimiento en nifios, crisis feocromocitoma (efecto de corticosterdide
sistémicos), pérdida de masa muscuiar o enfermedad muscular (puede precipitarse;
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miopatia aguda por relajantes musculares no despolarizantes) y en raras ocasione_s st
reacciones alérgicas.

+

5. QUE DEBO HACER SI TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA i} ]
La toxicidad aguda con corticosteroides es rara. Los posibles sintomas de intoxicacién son
retencién de liquidos y sodio {acompafiados de edema e hipertension), diabetes inducida por
los esteroides, excitacién e insomnio.

No existe antidoto especifico en caso de sobredosis. Se recomienda tratamiento sintomatico.
En caso de sobredosis cronica es posible un aumento en el numero de reacciones advérsas y
de los riesgos descriptos en "Advertencias / Precauciones”™

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA (LEAN_SE AL
FINAL DEL PROSPECTQ).

6. COMO DEBO CONSERVAR Y MANTENER FLAMIREX® i
Mantener entre 15 y 30°C.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE. EL MEDICAMENTO VENCE EL ULTIMO DIA DEL MES QUE SE INDICA EN EL
ENVASE.

T

7. INFORMACION ADICIONAL
Composicidon de FLAMIREX®

» Cada comprimido FLAMIREX® de 6§ mg contiene:

Deflazacort: 6 mg

Excipientes: almiddon de maiz, lactosa, fosfato de calcio dibasico, celulosa mlcrocnstalma
povidona, magnesio estearato, croscarmelosa.

» Cada comprimido FLAMIREX® de 30 mg contiene: ’
Deflazacort: 30 mg i
Excipientes: almiddn de maiz, lactosa, fosfato de calcio dibasico, celulosa m1crocnstahna
povidona, magnesio estearato, croscarmelosa.

NO USAR S| LA LAMINA QUE PROTEGE A LOS COMPRIMIDOS NO ESTA INTACTA, J

Contenido del envase
Comprimidos de 6 mg

Envases con 10 y 20 comprimidos.
Comprimidos de 30 mg

Envases con 10 y 20 comprimidos.

Es un riesgo para su salud interrumpir el tratamiento o modificar la dosis indicada por el
médico.
Salvo precisa indicacion del médico, no debe utilizarse ningin medicamento durante el
embarazo. !

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel: (011) 4732 5000

www.sanofi.com.ar

Espemahdad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 42533
SA
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Direccion Técnica: Verénica N. Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Bioquimicm\i?f_ o
Farmacéuticas. "
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777
HOsSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767
OPTATIVAMENTE OTROS CENTRGS DE INTOXICACIONES.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT
http.//www.anmat.gov.arfarmacovigitancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde 0800-
333-1234
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