Repiublica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-266-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Jueves 20 de Septiembre de 2018

Referencia: EX-2018-32684508-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-32684508-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., solicita la aprobacion de

nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada POLIENZIM 200 / SIMETICONA- AMILASA-CELULASA-LIPASA-PROTEASA, Form:

" farmacéutica y concentracion: GRAGEAS / 200 mg-35 mg-5 mg-40 mg-15 mg; aprobada por Certificadc

N° 29.089.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de

Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fechs

16 de Diciembre de 2015.

* Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A. propietaria de la Especialidac
Medicinal denominada POLIENZIM 200 /- SIMETICONA- AMILASA-CELULASA-LIPASA-
PROTEASA, Forma farmacéutica y concentracion: GRAGEAS / 200 mg-35 mg-5 mg40 mg15 mg, e
nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos [F-2018-41529590-APN-DERM#ANMAT,; el nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento [F-2018-41529710-APN-DERM#ANMAT; e informacion
para el paciente obrante en el documento IF-2018-41529907-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 29.089, cuando el mismc
se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesadc



haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulo, prospecto e informacién para el paciente. Girese a
la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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POLIENZIM
SIMETICONA
AMILASA -~ CELULOSA-LIPASA-PROTEASA
COMPRIMIDOS
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
g ‘Cada comprimido contiene:

Simeticona 200 myg: Mitasa 35 mg; Celulasa 5 mg; Lipasa 40 mg; proteasa 15 mg; Etilcelulosa
2,25 mg; Almidon glicolato sédico 12 mg; Celulosa microcristalina 70 mg; Croscarmelosa sédica
22 mg; Digxido de silicio coloidal 16 mg; Estearato de magnesio 4 mg; Gelatina 17,80 mg; Fostato
tricalcico anhidro csp 907 mg.

POSOLOGIA: Ver prospscto adjunto.

PRESENTACION: Estuches conteniendo 30 y 60 comprimidos

CONSERVACION: a temperatura ambiente, en su envase original. Proteger de la luz.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS”

Lote: Vencimiento:

- Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°........cco00

~ . Directora Técnica: Ma. Laura Rodriguez Ullate. Farmacéutica.

- LABORATORIO AUSTRAL S.A.
Av. Olagcoaga 951 (QB300AW)
Neuguén - Argentina

Telétono: 0299- 434-0700

IF-2018-32929890-APN-DERMEMAMMAT
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POLIENZIM
SIMETICONA
AMILASA - CELULOSA-LIPASA-PROTEASA
COMPRIMIDOS
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

*

Cada comprimido contiene:

Simeticona 200 mg; Amilasa 35 mg; Celulasa 5 mg; Lipasa 40 mg; proteasa 15 mg; Etilcelulosa 2,25
mg; Almidén glicolato sodico 12 mg; Celulosa microcristalina 70 mg; Croscarmelosa sédica 22 mg;
Didxido de silicio coloidal 16 mg; Estearato de magnesio 4 mg; Gelatina 17,80 my; Fostato tricalcico
anhidro.csp 907 mg.

ACCION TERAPEUTICA: Preparado digestivo enzimatico. Antiflatulento.

- INDICACIONES: manifestaciones dispépticas asociadas a trastornos de la motilidad gastroduodenal,
Alivio sintomatico de las alteraciones digestivas, con pesadez abdominal o diarreas grasosas
asociadas a insuficiencia pancreatica exécrina crénica, asociado a los sintomas provocados. por
exceso de gas en el tubo digastivo,

Accién Farmacolégica:

Simeticona es una sustancia fisiclégicamente inerte que no tiene actividad farmacolégica, actia
- modificando la tensién superficial de las burbujas de gas, provocando asi su coalescencia. Provoca la
fuptura de las burbujas de gas por alteracion de su tensién superficial.

Enzimas Digestivas (Amilasa, Celulasa, Lipasa y Proteasa) presentes en la formulacion favorecen la
digestion y metabolismo de los distintos nutrientes.

Las enzimas son necesarias para degradar componentes de la dieta tales como lipidos, proteinas y
polisacéridos.

Farmacocinética:

Simeticona: no es reabsorbida y se elimina sin modificaciones.

- Enzimas Digestivas (Amilasa, Celulasa, Lipasa y Proteasa) no se absorben en el tubo digestivo por lo

_ que no presenta actividad sistémica.

- POSQLOGIA: ‘

Siga las indicaciones de su médico. La dosis usual es de 1 0 2 comprimidos diarios ingeridos 15
minutos antes de cada comida, sin masticar y con abundante agua. Bo disolver en la boca, porque
puede irritar la mucosa. En la desgasificacion previa a exdmenes radiologicos, se indican 3
comprimidos tres veces al dia durante 48 horas previas al estudio y 2 comprimidos en la manana del
examen.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula. Pancreatitis,

ADVERTENCIAS:

El comprimido debe ingerirse entero, sin masticar debido al rigsgo existenle de ulceracién de la
‘mucosa oral por ia accién de las enzimas componentes del medicamento.

//” B
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{ONES:

Si los sintomas {sensacion de plenitud estomacal, meteorismo y flatulencia) persisten por méas de 5
dias consulte a su médico.

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta.

Uso en embarazo: debido.a que no se conocen estudios adecuados realizados a humanos, solo se
recomienda su uso cuando los beneficios superan ampliamente los riesgos potenciales. Puede
disminuir la absorcion de folatos.

Uso en lactancia: debido a que no se conoce si los componentes de la formula son excretados a
través de la leche materna, solo se recomienda su uso cuando los beneficios superan ampliamente
los riesgos potenciales.

- Interacciones: actividad disminuida por el aicohol y antidcidos. Disminuye la absorcion de hierro.

}
En ocasiones pueden presentarse rash cutaneo (enrojecimiento de la piel) por mecanismo alérgico.
Mas raramente: diarrea, constipacion, nauseas, dolor abdominal. Suspenda su uso ‘e informe
inmediatamente a su médico.
8i Ud. considera que aiguno de estos efectos es grave o si manifiesta cualquier efecto adverso no
mengcionado en este prospecto consulte a su médico o farmacéutico. '

10N:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia;

Hospltal de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: 4 962-6666/2247
Policlinico Dr. A Posadas: 4654-6648/4658-7777.

. PRESENTACION: Estuches conteniendo 30 y 60 comprimidos.
CONSERVACION: a temperatura ambiente, en su envase original. Proteger de la luz,
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

“Loter Vencimiento:

- Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2..................

Directora Técnica: Ma. Laura Rodriguez Ullate. Farmacéutica.

LABORATORIO AUSTRAL S.A,
Av, Olascoaga 951 ((18300AWY)
Neuquén - Argentina

Teléfonio: 0298- 434-0700

Fecha (ltima revisién:../..7...
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POLIENZIM

SIMETICONA
AMILASA-CELULASA-LIPASA-PROTEASA

COMPRIMIDOS
INDUSTRIA ARGENTINA | VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.

v Conserve aste prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

¥ St tiene aiguna duda, consulie a su médico.

¥ Este medicamento se le ha recetado a Ud. No debe dérselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

v'Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si experimenta un efecto
atdverso no mencionado en este prospecio, informe a su médico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es POLIENZIM y para qué se utiliza?

‘2. Qué necesita saber antes de tomar POLIENZIM?
3. Como tomar POLIENZIM?

4, Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de POLIENZIM.

8. Informacion adicional.

POLIENZIM es un preparado digestivo enzimético. Antiflatulento.

POLIENZIM esta indicado para manifestaciones dispépticas asociadas a trastornos de la- motilidad
gastroduodenal.

Alivio sintomatico de las alteraciones digestivas, con pesadez abdominal o diarreas grasosas asociadas
a insuficiencia pancredtica exdcrina crénica, asociado a los sintomas provocados por exceso de gas en
el tubo digestivo.

tome POLI IM:

- gi @s alérgico a cualquiera de los componentes de la formuia,

- st osta embarazada, pianea estarlo, o si estd amamantando.

- si tiene dolor abdominal intenso, presencia de sangre en heces (heces negras) o vémitos con
sangre.

- 5i tiene pancreatitis {inflamacion del pancreas).

VERTENCIAS:
El comprimido debe ingerirse entero, sin masticar debido al riesgo existente de ulceracion de la mucosa
oral por la accidn de las enzimas componentes del medicamento,

PRECAUCIONES:
Uso en embarazo: debido a que no se conoceni estudios adecuados realizados a humanos, solo se
recomienda su uso cuando los beneficios superan ampliamente los riesgos potenciales. Puede
disminuir la absorcion de folatos.

Uso en lactancia: debido a que no se conoce si i0s componentes de la formula son excretados a
través de la leche materna, solo se recomienda su uso cuando los beneficios superan ampliamente los
riesgos potenciales. -
Interacciones: actividad disminuida por el alcohol y antidcidos, Disminuye 1a absorcion de hierro.




3. Como tomar POLIENZIM

Siga las indicaciones de su médico. La dosis usual es de 1 o 2 comprimidos diarios ingeridos 15
minutos antes de cada comida, sin masticar y con abundante agua. Bo disolver en la boca, porque
puede irritar la mucosa. En la desgasificacion previa a examenes radiol Ggicos, se Indican 3
comprimidos tres veces al dia durante 48 horas previas al estudio y 2 comprimidos en la mafiana del

axamen,

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

En ocasiones pueden presentarse rash cuténeo (enrojecimiento de la piel) por mecanismo alérgico.
Mas raraments: diarrea, constipacién, nauseas, dolor abdominal,

Si Ud. considera que alguno de estos efectos es grave o si manifiesta cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto consulte a su médico o farmacéutico.

Ante ia eventualidad de una sobredosificacion o ingesta accidental, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia indicando medicamento y cantidad ingerida o utilizada.

Hoapital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: 4 962-6666/2247
Policlinico Dr. A Posadas: 4654-6648/4658-7777.

5. CONSERVACION: conservar a temperatura ambiente, en su envase original. Proteger de la luz

6. CONTENIDO DEL ENVASE:

Formula: cada comprimido contiene Simeticona 200 mg, Enzimas digestivas (Amilasa 35 mg, Celulasa
5 mg, Lipasa 40 mg, Proteasa 15 mg). Excipientes C.S.

Presentaciones: Estuches conteniendo 30 y 60 comprimidos.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el pacfente pueda Hlenar la ficha que estd en la Pagina
Web de la ANMAT: hitp; at.g : ¢ ifi

K arma
o Hamar a ANMAT responde 080&333» 1234“

Especialidad Medicinal autorizada por & Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Direccién Técnica. Ma. Laura Rodriguez Ullate - Farmacéutica.
- LABORATORIO AUSTRAL S.A.
Av. Olascoaga 951 (Q8300AWJ)
Neuguén - Argentina
Teléfono: 0299- 434-0700
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