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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7050-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2021-48300157- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-48300157- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA., solicita la correccion de
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicién DI-2021-3431-APN-ANMAT#MS, por la cual se
autoriza el cambio de excipientes para la Especididad Medicina denominada INMUNOSPORIN LC /
CICLOSPORINA, forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION OFTALMICA / CICLOSPORINA 0,1%,
aprobado por Certificado N° 58.033.

Que los errores detectados recaen en el primer parrafo del considerando y en el articulo 1°, en la omision de
autorizacion de los rétul os, prospectos, informacion para el paciente, nombre comercial y envase primario.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por €l Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en € Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993)
para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificase el error material detectado en € primer parrafo del considerando de la Disposicion
DI-2021-3431-APN-ANMAT#MS, en donde dice: “ solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
INMUNOSPORIN LC", debe decir: “solicita nuevo nombre comercial, nuevos excipientes, nuevos rotulos,
prospectos e informacion para €l paciente, nuevo envase primario para una nueva presentacion, correspondiente a
la especialidad medicinal INMUNOSPORIN”.

ARTICULO 2°. — Rectificase e error material detectado en e Articulo 1° de la Disposicion DI-2021-3431-APN-
ANMAT#MS, en donde dice: “Autorizase ala firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. propietaria de la
Especialidad Medicina denominada INMUNOSPORIN LC / CICLOSPORINA, Forma Farmacéutica y
Concentracion: SOLUCION OFTALMICA / CICLOSPORINA 0,1 %, a cambiar los excipientes que en lo
sucesivo seran: Cada 100 ml: Aceite de castor polioxil 35 5 g; Polisorbato 80 3 g; Bisulfito de sodio 0,04 g;
Hialuronato de sodio 0,1 g; Cloruro de sodio 0,6 g; Citrato de sodio 0,6 g; Hidréxido de sodio 10% c.s.p. ph 7;
Agua purificada c.s.p. 100ml”; debe decir: “Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA.
propietaria de la Especialidad Medicina denominada INMUNOSPORIN, una nueva presentacion la cual se
denominara INMUNOSPORIN LC, y siendo su formula cualicuantitativa: Cada 100 ml: Ciclosporina 0,1 %,
Aceite de castor polioxil 35 5 g; Polisorbato 80 3 g; Bisulfito de sodio 0,04 g; Hialuronato de sodio 0,1 g; Cloruro
de sodio 0,6 g; Citrato de sodio 0,6 g; Hidréxido de sodio 10% c.s.p. ph 7; Agua purificada c.s.p. 100ml; en su
envase primario: frasco gotero PEBD con dispositivo para oftdmico libre de conservantes, estéril de2y 5 ml.

ARTICULO 3°. — Autorizanse los nuevos rotulos obrantes en los documentos |F-2021-75322327-APN-
DERM#ANMAT, obrante en e documento |F-2021-75322270-APN-DERM#ANMAT, € nuevo prospecto
obrante en & documento |F-2021-75322465-APN-DERM#ANMAT, informacion para el paciente obrante en €l
documento  IF-2021-75322553-APN-DERM#ANMAT para la nueva presentacion  denominada
INMUNOSPORIN LC.

ARTICULO 4°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
58.033, consignando |o autorizado por el/los articul o/s precedente/s, cancel andose la version anterior.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con rétul os, prospecto e informacion para €l paciente. Girese a
la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Laboratorio

LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. =LA PHOEN
INMUNQOSPORIN LC - Ciclosporina 0.1% - Solucion oftdlmica estéril zdgi‘ lX

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO
INMUNOSPORIN LC
CICLOSPORINA 0,1 %

Solucién oftalmica estéril

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA
Cada 100 ml de solucidn oftalmica estéril, Libre de Conservantes de INMUNOSPORIN® LC contiene:

Ciclosporina 0,10 g. Excipientes: polioxil 35 aceite de castor, polisorbato 80, bisulfito de sodio,
hialuronato de sodio, cloruro de sodio, citrato de sodio, hidréxido de sodio csp pH 7.0, Agua
Purificada csp

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto

PRESENTACION

Frasco gotero conteniendo 2 ml y 5 ml de solucién oftdlmica estéril.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar desde 15°C hasta 25°C.

Una vez abierto el frasco gotero, se recomienda utilizar las gotas oftalmicas de
INMUNOSPORIN®LC dentro de las 4 semanas (1 mes). Pasado ese lapso de tiempo se sugiere
descartar el producto.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMETNOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCIPCION MEDICA Y VIGILANCIA MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la Nacién.
Certificado N°: 58033

Director Técnico: Affedo Boccardo — Farmacéutico.
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Laboratorio Elea Phoenix S.A.
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LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. =1 [
INMUNOSPORIN LC - Ciclosporina 0.1% - Solucién oftdlmica estéril e I\H{EN!X

Laboratorio ELEA PHOENIX S.A., Avda. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia de Buenos
Aires, Argentina. Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencidn telefénica 0800-
333-3532.

www.elea.com

Lote:

Vencimiento:

Laboratorio Elea Phoenix S.A.

IF-2020-04155710-APN-DGA#ANMAT

Péagina 37 de 194

IF-2021-75322327-APN-DERM#ANMAT

Pagina3 de3



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-75322327-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Agosto de 2021

Referencia: Rotulo secundario prod. INMUNOSPORIN LC EX-2021-48300157- -APN-DGA#ANMAT
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Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.08.17 20:34:12 -03:00

Monica Cristina Aguaviva
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.08.17 20:34:13 -03:00



Laborator

o po—-— P
LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. ELEAPHOENIX

INMUNOSPORIN LC - Ciclosporina 0.1% - Solucién oftalmica estéril

PROYECTO DE ETIQUETA DE ENVASE PRIMARIO
INMUNOSPORIN LC
CICLOSPORINA 0,1 %

Solucién oftalmica estéril

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA
Cada 100 ml de solucién oftdlmica estéril, Libre de Conservantes de INMUNOSPORIN® LC contiene:

Ciclosporina 0,10 g. Excipientes: polioxil 35 aceite de castor, polisorbato 80, bisulfito de sodio,
hialuronato de sodio, cloruro de sodio, citrato de sodio, hidréxido de sodio csp pH 7.0, Agua
Purificada csp

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto

Contenido: 2 ml de solucién oftalmica estéril

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar desde 15°C hasta 25°C.

Una vez abierto el frasco gotero, se recomienda utilizar las gotas oftdlmicas de
INMUNOSPORIN®LC dentro de las 4 semanas (1 mes). Pasado ese lapso de tiempo se sugiere
descartar el producto.

Certificado N° 58033
Lote:

Vencimiento:

' el mismo proyecto de envase primario serd utilizado para la presentacién de 5 ml

M.P.
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LABORATORIO ELEA PHOENIX
INMUNOSPORIN - Ciclosporina 0.1% - Solucién oftdlmica estéril
Prospecto
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PROYECTO DE PROSPECTO
INMUNOSPORIN® LC
CICLOSPORINA 0,1%
Solucioén oftalmica estéril
INDUSTRIA ARGENTINA Venta Bajo Receta
FORMULA:

Cada 100 ml de solucién oftalmica estéril, Libre de Conservantes de Inmunosporin® LC
contiene:

Ciclosporina 0,10 g. Excipientes: polioxil 35 aceite de castor, polisorbato 80, bisulfito de
sodio, hialuronato de sodio, cloruro de sodio, citrato de sodio, hidréxido de sodio (*)csp pH
7.0, Agua Purificada csp

ACCION TERAPEUTICA
Inmunomodulador y antiinflamatorio de uso tépico oftalmico.

INDICACIONES

Inmunosporin® LC esta indicado para el tratamiento de la queratoconjuntivitis sicca de
moderada a severa, aumentando la secreciéon lagrimal, que se halla disminuida y
manteniendo la integridad de la superficie ocular. Proporciona al mismo tiempo, alivio de
los sintomas asociados con la sequedad ocular. Tratamiento de la conjuntivitis vernal.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
Codigo ATC: S01XA18

Accién farmacoldgica

La ciclosporina oftalmica actuaria como inmunomodulador, aumentando la produccion de
lagrimas en aquellos pacientes con secrecion lagrimal suprimida presumiblemente debido
a la inflamacién ocular asociada a la queratoconjuntivitis sicca.

Su efecto inmunomodulador lo ejerce inhibiendo la activacion de NF-kB, factor nuclear
involucrado en la regulaciéon de genes en la respuesta inmune y proinflamatoria de las
citocinas, como TNF, IL-1, IL-2 e IL-8.

Como antiinflamatorio, actua sobre las células T cooperadoras (T helpers) identificadas en
los tejidos de la superficie ocular y las glandulas lagrimales, las cuales desempefian un
papel importante no sélo en la respuesta inmune, sino también en la respuesta
inflamatoria a través de la sintesis de citoquinas.

La supresion de la respuesta inmune ocurre en los tejidos de la superficie ocular debido a
que estas citocinas proinflamatorias especificas son esenciales para activar las células T
cooperadoras, que no pueden sintetizarse o liberarse como lo hacen normalmente.

La ciclosporina in Vitro inhibi6é la produccién de citoquinas (IL-2, IL-4, IL-5, IFN-y) en
células mononucleares provenientes de sangre capilar humana (Valor ICs: 0,021 - 0,173
MM).

Estudios clinicos con ciclosporina emulsién oftalmica en pacientes con keratoconjuntivitis
de sicca, cuya produccion lacrimal se presumia estaba suprimida debido a inflamacion,
demostraron un incremento significativo del test de Schirmer de 10mm vs el vehiculo a los
6 meses.

La ciclosporina en un péptido ciclico de 11 aminodcidos (un decapéptido) de férmula:
Cs2H111N11O12 y Peso Molecular: 1202,61

Férmula estri
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LABORATORIO ELEA PHOENIX

INMUNOSPORIN - Ciclosporina 0.1% - Solucion oftalmica estéril
Prospecto
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Farmacocinética

Se evaluaron las concentraciones de Ciclosporina A en sangre tras la administracién
topica de ciclosporina 0,05% en seres humanos, dos veces por dia durante 12 meses. Los
valores obtenidos en sangre en todas las muestras fueron inferiores al limite de
cuantificacion (0.1 ng/mL).

No se produjeron acumulaciones en sangre cuantificables de la droga durante los 12
meses de tratamiento con ciclosporina solucién oftélmica.

Tras la instilacion oftdlmica unica a conejos blancos, de la solucién oftalmica de °H-
ciclosporina al 0,05% ésta se distribuyé en alto grado a la cérnea y tejidos extraoculares
como la conjuntiva, sin embargo el pasaje a tejidos intraoculares como humor acuoso, iris
- cuerpos ciliares, cristalino y cuerpo vitreo fue menor.

En conejos blancos se alcanzé el estado estable de la concentracion intratisular oftalmica
tras mas de 10 instilaciones oculares con ®Hciclosporina al 0,05%, 3 veces al dia durante
7 dias en forma reiterada. La ciclosporina se metaboliza principalmente por el citocromo
P450 3a (CYP3A). Por lo tanto, ante el uso asociado con otros farmacos que se
metabolizan por la misma enzima, podria elevarse su concentraciéon en sangre.

Tras la instilaciéon ocular por Unica vez de *H-ciclosporina al 0,1% a ratas, la droga fue
eliminada, luego de 96 hs de la instilaciéon ocular, principalmente por heces (92,1%) y en
menor medida por orina (3,1%). Por otra parte, al instilar ocularmente la solucion oftalmica
de 3H-ciclosporina al 0,1% a ratas sometidas a canalizacién de la via biliar, la droga fue
eliminada dentro de las 72hs de su instilaciéon en bilis 11,7%, 3,3% en orina y 74,9% en
heces.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Como posologia orientativa, se recomienda instilar 1 gota de INMUNOSPORIN®LC 2
veces por dia en ambos ojos, aproximadamente cada 12 horas.

INMUNOSPORIN®LC puede ser utilizado en forma concomitante con lagrimas artificiales,
los farmacos deberan ser administrados al menos con un intervalo de 15 minutos entre
uno y otro.

Si el paciente usa lentes de contacto, estos deben ser removidos previo a la instilacién de
la solucién oftédlmica de INMUNOSPORIN®LC, y vueltos a colocar luego de al menos 15
minutos posteriores a la instilacion.

CONTRAINDICACIONES:

1F-2020-04 357 ARG A#ANMAT
Laborato:j;; El ‘1 .‘14‘: enix S.A.

Pagina 15 de 194

|F-2021-75322465-APN-DERM#ANMAT

Pagina3de9



IF-2020-04155710-APN-DGA#ANMAT

Pagina 16 de 194

|F-2021-75322465-APN-DERM#ANMAT

Pagina4 de 9



LABORATORIO ELEA PHOENIX

INMUNOSPORIN — Ciclosporina 0.1% - Solucién oftdlmica estéril
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INMUNOSPORIN®LC esta contraindicado en pacientes con infecciones oculares activas,
ya que existe el riesgo de agravar la infeccién por inhibicién de la inmunidad; y en
aquellos pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de su
férmula.

ADVERTENCIAS:

No inyectar. No ingerir.

INMUNOSPORIN®LC no ha sido estudiado en pacientes con historia de queratitis
herpética.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

PRECAUCIONES:

Para evitar la contaminacioén del frasco gotero, no poner en contacto el pico con el ojo o
cualquier otra superficie. Cerrar el frasco gotero inmediatamente después del uso.
Procurar uso individual del producto. Utilizar el producto sélo si el envase se halla intacto.
Pacientes con reduccion de la produccién lacrimal por lo general no debieran utilizar
lentes de contacto. En el caso de que el paciente utilice lentes de contacto, estos deben
ser removidos previo a la instilacion de la solucion oftalmica de INMUNOSPORIN®LC, y
vueltos a colocar luego de al menos 15 minutos posteriores a la instilacion.

Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad

Carcinogénesis: Los estudios de carcinogénesis sistémica fueron realizados en ratones y
ratas machos y hembras. En un estudio realizado en ratones durante 78 semanas, se les
administré dosis orales de 1, 4 y 16 mg/kg/dia, encontrandose evidencia de una tendencia
estadisticamente significativa de aparicion de linfomas linfociticos en hembras, y una
incidencia de carcinoma hepatocelular en ratones machos con dosis moderadas, que
excedié perceptiblemente el valor del control.

En un estudio conducido en ratas, durante 24 meses, que recibieron dosis orales de 0.5, 2
y 8 mgl/kg/dia, la incidencia de adenomas celulares de islote pancreatico excedié
visiblemente el valor del control en el nivel de dosis baja. Considerar que las dosis bajas
en ratones y ratas son aproximadamente 1000 y 500 veces mayores, que la dosis
humana diaria tépica para una persona de 60kg de peso que reciba una gota dos veces
por dia de INMUNOSPORIN®LC instilada en ambos ojos, asumiendo que es absorbida la
dosis completa (equivalente aproximadamente a 2,3 microgramos de ciclosporina diarios)
Mutagénesis: La ciclosporina no tuvo efectos mutagénicos o genotdxicos, demostrado en
pruebas selectivas como: Test de Ames, Test de V79-HGPRT, test de micronucleos en
ratones y hamsteres de origen chino, pruebas de aberracion cromosémica en médula
6sea de hamsteres y el Test de reparacion de ADN en esperma de ratones tratados.
Fertilidad: No se demostré impedimento en la fertilidad en estudios con ratas machos y
hembras que recibieron dosis orales de ciclosporina de hasta 15 mg/kg/dia
(aproximadamente 15.000 veces la dosis diaria en un ser humano) durante 9 semanas
(machos), y 2 semanas (hembras) previo al apareamiento.

Efectos teratogénicos: Se observaron efectos adversos en estudios de reproduccién en
ratas y conejos sélo a niveles de dosis toxicas para éstos. Fue embrio y fetotéxica a dosis
orales toxicas (ratas a 30 mg/kg /dia y conejos a 100 mg /kg/dia), de la solucién de
ciclosporina, evidenciandose aumento de la mortalidad pre-y postnatal y reduccién de
peso fetal junto a retardoS esqueléticos relacionados. Estas dosis son 30.000 y 100.000
veces mayor respegtivamente (normalizado a la superficie corporal), que la dosis diaria
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humana de una gota al dia en cada ojo de una persona de 60 kg, suponiendo que la
totalidad de la dosis se absorbe. No se observé evidencia de toxicidad embriofetal en
ratas o conejos que recibieron ciclosporina a dosis orales de hasta 17 mg / kg / dia o 30
mg / kg / dia, respectivamente, durante la organogénesis. Estas dosis en ratas y conejos
son aproximadamente 17.000 y 30.000 veces mayor (normalizado a la superficie
corporal), respectivamente, que la dosis humana diaria.

Se observé asi mismo un incremento de la mortalidad postnatal en crias de ratas cuyas
madres habian recibido una dosis oral de 45 mg / kg / dia de ciclosporina a partir del dia
15 de la gestacion hasta el dia 21 después del parto, un nivel toxico para la madre; esta
dosis es 45000 veces mayor que la dosis topica diaria humana suponiendo que la
totalidad de la dosis se absorbe. No se observaron eventos adversos a dosis orales de
hasta 15 mg / kg / dia 15.000, veces mayor que la dosis diaria humana).

Embarazo

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, ya que los
estudios efectuados en reproducciéon animal no siempre predicen la respuesta en los
seres humanos. INMUNOSPORIN®LC soélo debe usarse en el embarazo si el beneficio
potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

La Ciclosporina es excretada a través de la leche humana tras la administracion por via
sistémica. Sin embargo, no se ha establecido si la Ciclosporina aplicada en forma tépica
es excretada en la leche humana. No debe administrarse INMUNOSPORIN®LC a
mujeres durante el periodo de lactancia.

Empleo en pediatria

La seguridad y efectividad de INMUNOSPORIN®LC no han sido establecidas en
pacientes pediatricos, menores de 18 afios

Empleo en geriatria

No se han observado diferencias clinicas en la seguridad y efectividad de ciclosporina
oftélmica entre la poblacién de edad avanzada y otros pacientes adultos.

Interacciones medicamentosas

No existen evidencias de la interaccién con otros medicamentos. En caso de
administrarse simultaneamente con otros colirios, deberan efectuarse las instilaciones con
un intervalo de 15 minutos entre una y otra aplicacion.

REACCIONES ADVERSAS:

El efecto adverso mas comun fue el ardor ocular con una incidencia del 16%. Otros
efectos adversos (entre el 1% y el 5% de los pacientes) incluyen picazén/irritacién ocular,
secrecion lagrimal, sensacion de cuerpo extrafio, prurito, hiperemia conjuntival, fotofobia,
vision borrosa, cefalea, edema palpebral y dolor ocular.

Otras reacciones identificadas tras el uso oftdlmico de ciclosporina solucién fueron:
inflamacién ocular, hipersensibilidad (urticaria, casos raros de angioedema, hinchazén de
rostro, de lengua, faringeo y también disnea), como injuria ocular por tocar con el pico del
producto la superficie ocular. Tener en cuenta que estas reacciones reportadas en la
comercializacion fueron para una poblacién de un tamafio desconocido y por otro lado, no
siempre es posible estimar la frecuencia o establecer una relacién causal a la exposicion
al producto.

SOBREDOSIFICACION

" Co I.A“’ ‘

anix S.A.

Phoe
3 Pho

Laboratorio Ele?
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INMUNOSPORIN — Ciclosporina 0.1% - Solucion oftalmica estéril
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No existe informacion disponible de sobredosificacion en humanos. En el caso de
ingestion accidental consulte al hospital mas cercano o comuniquese con los siguientes
centros de toxicologia:

* HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247

* HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

* CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-333-0160
Para otras consultas: Centro de atencion telefénica de Laboratorio ELEA PHOENIX 0800-
333-3532.

CONSERVACION
Conservar desde 15°C hasta 25°C.

Una vez abierto el frasco gotero, se recomienda utilizar las gotas oftalmicas de
INMUNOSPORIN®LC dentro de las 4 semanas (1 mes). Pasado ese lapso de tiempo se
sugiere descartar el producto.

PRESENTACION
INMUNOSPORIN LC® se presenta en frasco gotero de polietileno con dispositivo para

oftalmicos libre de conservadores, estériles.

INMUNOSPORIN®LC se presenta en Frasco gotero conteniendo 2ml y 5 ml de solucién
oftélmica estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRE$CRIPCI()N
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede contactarse al centro de
atencién al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800 333 3532. O bien llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT: http: 1
www.anmat.gov.ar/farmacovigilacia/Notificar.asp o llamar a la ANMAT responde 0800-
333-1234".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la
Nacién.

Certificado N°: 58033

Director Técnico: Alfredo Boccardo — Farmacéutico.

Laboratorio ELEA PHOENIX S.A., Avda. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia
de Buenos Aires, Argentina. Para mayor informacién comunicarse con el Centro de
Atencién telefénica 0800-33 2.

www.elea.com

Cintia V@leria pasanda
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LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. o, I\PH:ENIX
INMUNOSPORIN LC - Ciclosporina 0.1% - Solucién oftdlmica estéril

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
INMUNOSPORIN® LC
CICLOSPORINA 0,1%
Solucién oftalmica estéril
INDUSTRIA ARGENTINA Venta Bajo Receta

Lea atentamente esta informacién antes de comenzar a utilizar este

medicamento. Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

o Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico oftalmélogo o médico
de cabecera.

o Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros.
Podria perjudicarlos, aun cuando los sintomas sean los mismos que los suyos. ;

¢ Si alguno de los efectos adversos se hace importante o si Ud. nota cualquier }
efecto adverso que no esté documentado en este prospecto, por favor |

hagaselo saber a su médico.

Contenido del prospecto

1. {Qué es INMUNOSPORIN® LC y para qué se utiliza?

2. Antes de usar INMUNOSPORIN® LC.

3. ¢ Cémo utilizar INMUNOSPORIN® LC?

4. ¢ Cuales son los posibles efectos adversos de INMUNOSPORIN®LC?
5. Conservacién de INMUNOSPORIN® LC.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. ¢Qué es INMUNOSPORIN® LC y para qué se utiliza?

INMUNOSPORIN® LC es una solucién oftalmica libre de conservantes que contiene

Ciclosporina, un inmunomodulador y antiinflamatorio de uso tdpico, que actua
bloqueando sustancias implicadas en la inflamacion.
INMUNOSPORIN® LC se utiliza como colirio ocular en adultos para aumentar la

produccion de lagrimas pacientes con un tipo especial de inflamacion conjuntival

caracterizado pg disminucion de la secrecion de lagrimas llamado

nda

Cintio Vialeria Mix
Co-l
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ELEAPHENIX

LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.
INMUNOSPORIN LC - Ciclosporina 0.1% - Solucién oftalmica estéril

queratoconjuntivitis de sicca. También puede utilizarse en otro tipo de conjuntivitis

alérgica crénica bilateral potencialmente riesgosa llamada conjuntivitis vernal.

2. Antes de usar INMUNOSPORIN® LC

Antes de usar este medicamento lea la siguiente informacion:

No utilice INMUNOSPORIN® LC si Ud.:

* es alérgico a la Ciclosporina o alguno de los componentes del producto.

* si esta cursando algun proceso infeccioso a nivel ocular.

Antes de usar este medicamento su médico debe conocer:

» Sus antecedentes alérgicos.

+ Si tiene antecedentes de herpes ocular.

* Si Ud. tiene un tapdn en el conducto lacrimal insertado por su médico (tapén punctal).
* Si esta embarazada o tienes planes de quedar embarazada.

+ Si estd amamantando.

* Qué otros medicamentos Ud. esta tomando

Antes de usar este medicamento recuerde:

* INMUNOSPORIN® LC es una solucion oftalmica, es decir un colirio para aplicar

Unicamente en sus ojos. No lo ingiera ni lo utilice por otra via.

* Evite contaminar la punta dosificadora del envase con el ojo, los dedos u otras
superficies.

* Si utiliza lentes de contacto: saquese las lentes de contacto antes de la
administracion de la solucion, y recoléquelas 15 minutos después a la administracién
de la solucién oftalmica INMUNOSPORIN® LC.

Laboratorio Elea Phoenix S.A.
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LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. ......;:I\P}'CEND(
INMUNOSPORIN LC - Ciclosporina 0.1% - Solucién oftdlmica estéril

» Si utiliza adicionalmente lagrimas artificiales, u otros colirios oftalmicos, éstos deben
administrarse separadas de INMUNOSPORIN® LC con un intervalo minimo de 15
(quince) minutos entre INMUNOSPORIN® LC y cualquier otro.

* Utilice este medicamento por el tiempo indicado por su médico: No prolongue ni

tampoco acorte el tratamiento por decision propia sin consultar con el profesional.
3. ¢Como utilizar INMUNOSPORIN® LC?

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

La dosis sugerida es de 1 gota en cada ojo, 2 veces por dia (aproximadamente ¢/12
hs).

Instrucciones de uso:
e Antes de aplicar la solucién oftalmica, lavese bien las manos.

e Si tiene puestas lentes de contacto, quiteselas antes de aplicarse
INMUNOSPORIN® LC.

Topa

dltoseo * Antes del primer uso: 1-Tire la lengleta de seguridad y girela para extraerla.

gotero

2-Retire la tapa a rosca . 3- Posicione el frasco boca abajo, presione suave y

Precinto de
seguridad

sostenidamente durante 5 segundos aproximadamente y deje salir 2 gotas
Frchtode sobre papel tissue, evitando que la punta del frasco toque el papel.

INMUNOSPORIN® LC esta listo para utilizar. Luego de cada uso tape el frasco
con la tapa.

e Aplique el producto en el saco conjuntival de cada ojo afectado teniendo en
5 cuenta los siguientes pasos:

v Incline la cabeza levemente hacia atras y mire hacia un punto fijo en
el techo.

v Con el dedo indice, presione el parpado inferior hacia abajo con

suavidad formando una bolsa, este espacio es el saco conjuntival.

gsione el frasco gotero para permitir que la gota caiga en la bolsa

IF-2020-04155710-APN-DGA#ANMAT
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LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. ELEAPHENIX
INMUNOSPORIN LC - Ciclosporina 0.1% - Solucién oftalmica estéril

0 saco conjuntival.

v Luego de aplicar la gota, cierre sus ojos suavemente sin
apretarlos.

v' Con el ojo cerrado oprima levemente la parte interior del ojo

(comisura del ojo junto a la nariz)

v Mantenga sus ojos cerrados (en lo posible durante 1 0 2 minutos)
antes de abrirlos limpie suavemente con un pafiuelo de papel lagrimas

o restos de medicamento no absorbidos.

4-Finalizada la aplicacion coloque nuevamente la tapa en el envase.

INMUNOSPORIN® LC gotas se presenta en un dosificador especialmente
disefiado para no agregar conservantes que podrian ser irritantes para su ojo. Para
prevenir la contaminacion del producto evite tocar la punta dosificadora del envase con
el ojo, parpados, pestafias, zonas adyacentes, dedos u otras superficies. Evite
compartir el producto con otro usuario. Mantenga el medicamento en el envase original
bien cerrado. Una vez abierto el frasco gotero se recomienda utilizar, dentro de las 4
semanas (1 mes). Pasado ese lapso de tiempo se sugiere descartar el producto,
incluso si tuviera soluciéon remanente.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el

envase/ caja. La fecha de vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica.

Si olvidé aplicar INMUNOSPORIN® LC

Si se olvida una aplicacién de INMUNOSPORIN® LC aplique una dosis tan pronto
como lo recuerde. Si esta muy cerca del horario de la siguiente dosis, omita la dosis
olvidada. Contintie con el esquema de aplicacion programada habitual. No se aplique
dosis dobles para compensar dosis olvidadas. Tenga en cuenta que
INMUNOSPORIN® LC puede tardar unos dias en tener efecto éptimo, no deje de

utilizar el producto a menos que su médico se lo indique.

Si se aplicé mas INMUNOSPORIN® LC del que debe (sobredosis)
Si se ha aplicado mas cantidad de INMUNOSPORIN® LC o si otra persona se ha

aplicado su medi to, lave el ojo con abundante agua y consulte a su médico. No

es probable gte se pyoduzca sobredosis topica después de la administracién ocular. Si

Cintia Valeria Mix s
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INMUNOSPORIN LC - Ciclosporina 0.1% - Solucion oftélmica estéril

se produjera una sobredosis por ingestion accidental consulte al hospital mas cercano
0 comuniquese con los centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247

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

- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800-333-0160

Para otras consultas: Centro de atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix:
0800-333-3532.

4. ;Cuales son los posibles efectos adversos de INMUNOSPORIN® LC?

Al igual que todos los medicamentos, INMUNOSPORIN® LC puede producir efectos

adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Durante el tratamiento con Ciclosporina oftdlmica se reportaron: ardor ocular,
picazén/irritacion ocular, secrecion lagrimal, sensacién de cuerpo extrario, prurito,

ojos enrojecidos, molestia a la luz, vision borrosa, dolor de cabeza, hinchazén de
parpados, y dolor ocular. También se han reportado manifestaciones alérgicas. Si ud.
tiene cualquiera de estos sintomas u otros problemas que le parezcan extrafios, llame

a su médico.

5. Conservacion desde 15°C a 25°C.

Conservar en su envase original.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de INMUNOSPORIN® LC

Ingrediente activo: ciclosporina, ingredientes inactivos: Polioxil 35 aceite de castor,
Polisorbato 80, Bisulfito de sodio, Hialuronato de sodio, Cloruro de sodio, Citrato de
sodio, Hidréxido de sodio, Agua Purificada.

Presentaciones/de INMUNOSPORIN® LC

M.F. 21.320
Laboratorio Elea Phoenix S.A,
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LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. L‘uﬁl\ﬁ'{:END(
INMUNOSPORIN LC - Ciclosporina 0.1% - Solucidn oftdlmica estéril

INMUNOSPORIN LC® se presenta en frasco de polietileno con dispositivo para

oftalmicos libre de conservadores, estériles.

Envases conteniendo 2mL y 5mL de solucién oftadimica estéril.

MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.
MANTENER EN EL ENVASE ORIGINAL

Este medicamento ha sido prescripto para su problema actual. No lo recomiende

a otras personas.

“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede
contactarse al centro de atencion al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-
333-3532. O bien llenar la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 58033

Director Técnico: Alfredo Boccardo — Farmacéutico.

Laboratorio ELEA PHOENIX S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia
de Buenos Aires, Argentina. Para mayor informacién comunicarse con el Centro de
Atencion telefénica 0800-333-3532.

www.elea.com

Landg |
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