Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
Numero: DI-2024-5678-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000481-22-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000481-22-4 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A solicita se autorice la inscripcion en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial DECNOV y
nombre/s genérico/’s DEXLANSOPRAZOL, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma
EUROFARMA ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO2.PDF / 0 - 07/05/2024 15:38:40,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO02.PDF / 0 - 12/08/2022 12:50:43, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO02.PDF / 0 - 04/06/2024 13:52:44, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 04/06/2024 13:52:44, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONO3.PDF / 0 - 04/06/2024 13:52:44, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO04.PDF / 0 - 04/06/2024 13:52:44 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000481-22-4

rl



Digitally signed by BISIO Nelida Agustina
Date: 2024.06.26 20:22:17 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nelida Agustina Bisio

Administradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.26 20:22:19 -03:00



Zeurofarma

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

DECNOV®
Dexlansoprazol 60 mg
15 capsulas de liberacién prolongada

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Férmula cuali-cuantitativa

Cada cépsula de liberacion prolongada:

Principio activo: Dexlansoprazol sesquihidrato 64,35 mg

Excipientes: Esferas de azucar (30#40) 36,23 mg, Carbonato de magnesio 30,05 mg
,Hipromelosa (HPMC E3) 21,57 mg, Lauril sulfato de sodio 19,75 mg,
Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion (L HPC-LH-31) 14,06 mg, Talco (MP6030)
25,93 mg, Diodxido de titanio 2,67 mg, Copolimero del 4cido metacrilico y etilacrilato tipo
A 18,18 mg, Polietilenoglicol 20000 (macrogola 20000) 0,73 mg, Polisorbato 80 0,73 mg,
Silica coloidal anhidra (Aerosil) 0,36 mg, Copolimero del 4cido metacrilico y metacrilato
de metilo (1:1) 7,45 mg, Copolimero del acido metacrilico y metacrilato de metilo (1:2)
6,18 mg, Citrato de trietilo 7,51 mg, Copolimero de metacrilato de amonio tipo B 3,39 mg.
Composicion de la capsula: Hipromelosa c.s.p., agua purificada 5 %, carragenina 2 %,
cloruro de potéssio 1,5 %, didxido de titanio 6,526 %, laca aluminica azul FD&C n°2
0,1506 %.

Posologia, indicaciones, precauciones y contraindicaciones: Ver prospecto adjunto.

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C, dentro de su envase
original.

Lote:
Vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA.

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS”

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

Elaborado por EUROFARMA ARGENTINA S.A.
Avda. Gral San Martin 4550, La Tablada.
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel/fax: +54 9 -11 - 4003-6400. ) E(I_:Jsuls% rll\laelida
Director técnico: Farm. Sergio Berrueta. ,’ CUIL 27117706090
anmat

El mismo proyecto de rétulo aplica para la presentacion de 30 capsulas de liberacion prolongada

ZUCCARELLI Gala Maria Firmado digitalmente por ZUCCARELLI Gala
Maria Jazmin

Jazmin Fecha: 2024.06.04 13:45:28 -03'00'
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

DECNOV® (Dexlansoprazol) 30 mg capsulas de liberacién prolongada
DECNOV® (Dexlansoprazol) 60 mg capsulas de liberacién prolongada

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1.

ok wnN

é¢Qué es DECNOV® y para qué se utiliza?

¢Qué necesita saber antes de empezar a tomar DECNOV®?
¢Como tomar DECNOV®?

Posibles efectos adversos

Conservacion de DECNOV®

Contenido del envase e informacién adicional

éQué es DECNOV® y para que se utiliza?
El principio activo de DECNOV® es dexlansoprazol, un inhibidor de la bomba de protones (IBP).
Los IBPs disminuyen la cantidad de acido que fabrica el estémago.

DECNOV® se utiliza en adultos para:

- Tratamiento de la esofagitis erosiva por reflujo (inflamacidn con dafos del revestimiento del es6fago)
Al reducir la cantidad de acido del estémago, DECNOV® puede curar las lesiones del eséfago vy aliviar los
sintomas que pueden producirse con los trastornos anteriores e impedir que reaparezcan.

é¢Qué necesita saber antes de empezar a tomar DECNOV®?

No tome DECNOV®:
- Siesalérgico al Dexlansoprazol o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento
- Si estd tomando algiin medicamento que contenga el principio activo atazanavir o nelfinavir
(utilizados en el tratamiento del VIH)

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar DECNOV®:

- si tiene problemas de higado. Es posible que su médico deba ajustarle la dosis.

- si tiene problemas de estémago. Su médico puede realizarle una prueba complementaria
denominada endoscopia

(en la que se introduce una camara diminuta por el eséfago para ver el estdmago) que puede ayudar a
descartar otras causas mas graves de sus sintomas.
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- si toma un inhibidor de la bomba de protones, como DECNOV®, especialmente durante mas de un
ano, puede aumentarle ligeramente el riesgo de sufrir fractura de cadera, mufieca o columna. Informe
a su médico si tiene osteoporosis o si estd tomando corticosteroides (que pueden aumentar el riesgo
de osteoporosis).

- si toma DECNOV® durante mucho tiempo (mas de un afo). Es probable que su médico le pida que
acuda regularmente a la consulta para poder comprobar cémo se encuentra. Informe a su médico si
nota algln sintoma nuevo o si alguno de sus sintomas empeora.

- si toma otros medicamentos como digoxina (para el tratamiento de los problemas del corazén) o
diuréticos (para ayudar a orinar). Es probable que su médico le haga controles periédicos de los niveles
de magnesio en la sangre.

Niilos y adolescentes
No administre este medicamento a nifos o adolescentes menores de 18 afios.

Uso de DECNOV® con otros medicamentos

Comunique a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier
otro medicamento. Esto se debe a que dexlansoprazol puede afectar al mecanismo de accién de otros
medicamentos. También hay algunos medicamentos que pueden afectar al mecanismo de accién de
dexlansoprazol.

No tome DECNOV® si estd tomando algiin medicamento que contenga el principio activo atazanavir o
nelfinavir (utilizados en el tratamiento del VIH).

Consulte con su médico antes de tomar DECNOV® si estd tomando alguno de los siguientes
medicamentos:

- ketoconazol, itraconazol, rifampicina (utilizados para tratar las infecciones)

- erlotinib (utilizado para tratar el cancer)

- digoxina (utilizado para tratar problemas de corazdn)

- tacrolimus (utilizado para evitar el rechazo de los trasplantes)

- fluvoxamina (utilizado para tratar la depresion y otras enfermedades psiquiatricas)
- warfarina (utilizado para prevenir la trombosis)

- antidcidos (utilizados para tratar el ardor de estémago o la regurgitacién acida)

- sucralfato (utilizado para curar las Ulceras)

- hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (utilizado para tratar la depresion leve)
- metotrexato (utilizado para tratar el cancer)

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Los pacientes que toman DECNOV® pueden presentar en ocasiones efectos secundarios, tales como
mareo, vértigo, cansancio y alteraciones de la visidn. Si experimenta alguno de estos efectos
secundarios, debe actuar con precaucién puesto que su capacidad de reaccion puede verse reducida.

Usted es el Unico responsable de decidir si se encuentra en condiciones para conducir vehiculos o
realizar actividades que exijan un elevado nivel de concentracidn. Debido a sus efectos o reacciones
adversas, uno de los factores que pueden reducir su capacidad para llevar a cabo estas actividades de
forma segura es el uso que se hace de los medicamentos.

Encontrara las descripciones de estos efectos en otros apartados.

Lea toda la informacién de este prospecto.
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Si tiene alguna duda, pregunte a su médico.

DECNOV® contiene sacarosa

Si el médico le ha dicho que tiene intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

éComo tomar DECNOV®?

Retire una capsula de su envase original presionando suavemente
sobre el borde de la burbuja, teniendo la precaucién de no abollar
la capsula previa rotura del aluminio impreso.

La dosis recomendada es:
B Tratamiento de la esofagitis erosiva por reflujo: 60 mg una vez al dia durante 4 semanas. Su
médico podra prescribirle 4 semanas mas.
B Pacientes de edad avanzada y pacientes con problemas de higado: su médico podra prescribirle
una dosis mas baja.
Su médico le indicara durante cudnto tiempo debe tomar DECNOV®.
Si es necesario, su médico podria indicarle que tome una dosis distinta.

Si toma mdas DECNOV® del que debiera:

Si accidentalmente toma varias cdpsulas (sobredosis) o si otra persona toma varias dosis de su
medicamento al mismo tiempo, consulte inmediatamente al médico.

Se han comunicado los siguientes sintomas en pacientes que habian tomado dosis altas de
dexlansoprazol:

- tensién arterial alta, sofocos, hematomas, dolor de garganta y pérdida de peso.
Sobredosificacion

Ante la eventualidad de una sobredosificacidon concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160
Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Si olvidé tomar DECNOV®:

Si se le olvida tomar una dosis, tdmela en cuanto se acuerde, a menos que la hora de la siguiente dosis
esté proxima. En este caso, saltese la dosis olvidada y siga con la siguiente dosis como de costumbre. No
tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con DECNOV®:

No interrumpa el tratamiento antes de tiempo porque se encuentre mejor. Es posible que su

enfermedad no se haya curado por completo y puede volver a aparecer si no termina todo el
tratamiento. Hable con su médico antes de dejar de tomar este tratamiento.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos que se asociaron al tratamiento con DECNOV® en los estudios clinicos fueron en su
mayoria leves o moderados.

Si presenta alguno de los siguientes efectos adversos, deje de tomar estas capsulas e informe a su
médico de inmediato o péngase en contacto con el servicio de urgencias del hospital mas cercano:

- hipersensibilidad o reacciones alérgicas graves (frecuencia no conocida) como erupcién en la piel,
hinchazén de cara, opresidn de garganta, dificultad para respirar.

- shock anafilactico o reaccidn alérgica grave y repentina (frecuencia no conocida) con sintomas como
dificultad para respirar, confusién, palidez, erupcién grave en la piel, opresién de garganta, debilidad,
falta de aire y pérdida del conocimiento.

Los efectos secundarios notificados con mayor frecuencia (frecuentes, pueden afectar hasta a 1 de
cada 10 personas) fueron:

- diarrea, dolor abdominal, dolor de cabeza, nduseas, malestar abdominal, gases (flatulencia) y
estrefimiento.

Algunos pacientes experimentaron estos otros efectos adversos con DECNOV®:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):
- dificultad para dormir

- depresion

- mareos

- alteracidn del gusto

- tensioén arterial alta

- sofocos

- tos

- vomitos

- sequedad de boca

- anomalias de las pruebas de funcién hepatica
- urticaria

- picor

- erupcion cutdnea

- debilidad

- cambios del apetito

- fractura de cadera, mufieca o vertebral

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas):
- alucinaciones en las que se oyen voces o sonidos

- convulsiones

- hormigueo o entumecimiento

- anomalias de la vision

- sensacidon de mareo o de que todo da vueltas

- infecciones por hongos
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- disminucién del nimero de glébulos rojos. Puede causar palidez, debilidad, intolerancia a la actividad
fisica, mareo, cansancio y confusién.

- hematomas o hemorragia debidos a un recuento anormalmente bajo de plaquetas de causa
desconocida.

- reacciones cutaneas graves

- visién borrosa

- sordera

- hepatitis causada por medicamentos (con sintomas como pérdida del apetito, dolor de cabeza,
nauseas, cansancio, fiebre, ictericia, heces palidas o de color arcilla, orina oscura).

- Si toma DECNOV® durante mas de tres meses, es posible que disminuyan los niveles de magnesio de
la sangre. Las manifestaciones de la disminucidn del magnesio pueden ser cansancio, contracciones
musculares involuntarias, desorientacion, convulsiones, mareo, aumento de la frecuencia cardiaca. Si
presenta alguno de estos sintomas, informe inmediatamente a su médico. Unos niveles bajos de
magnesio también pueden dar lugar a una disminucién de los niveles de potasio o de calcio en la sangre.
Es posible que su médico le haga analisis de sangre periddicos para controlar los niveles de magnesio.

Comunicacion de efectos adversos

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

Conservacion de DECNOV®

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS”

Conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C, dentro de su envase original.

Contenido del envase e informacion adicional

Composicidn

DECNOV® 30 mg

Cada capsula de liberacién prolongada:

Principio activo: Dexlansoprazol sesquihidrato

Excipientes: Esferas de azlcar (30#40), Carbonato de magnesio ,Hipromelosa (HPMC E3), Lauril sulfato
de sodio, Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion (L HPC-LH-31), Talco (MP6030), Didxido de titanio,
Copolimero del acido metacrilico y etilacrilato tipo A, Polietilenoglicol 20000 (macrogola 20000),
Polisorbato 80, Silica coloidal anhidra (Aerosil), Copolimero del acido metacrilico y metacrilato de metilo
(1:1), Copolimero del acido metacrilico y metacrilato de metilo (1:2), Citrato de trietilo, Copolimero de
metacrilato de amonio tipo B.

Composicidn de la capsula: Hipromelosa c.s.p., agua purificada, carragenina, cloruro de potasio, didxido
de titanio, laca aluminica azul FD&C n°2, éxido de hierro negro.

DECNOV® 60 mg

Cada cdpsula de liberacion prolongada:

Principio activo: Dexlansoprazol sesquihidrato

Excipientes: Esferas de azlcar (30#40), Carbonato de magnesio ,Hipromelosa (HPMC E3), Lauril sulfato
de sodio, Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion (L HPC-LH-31), Talco (MP6030), Didxido de titanio,
Copolimero del acido metacrilico y etilacrilato tipo A, Polietilenoglicol 20000 (macrogola 20000),
Polisorbato 80, Silica coloidal anhidra (Aerosil), Copolimero del acido metacrilico y metacrilato de metilo

5



Zeurofarma

tu vida mueve la nuestra

(1:1), Copolimero del acido metacrilico y metacrilato de metilo (1:2), Citrato de trietilo, Copolimero de
metacrilato de amonio tipo B.

Composicidn de la capsula: Hipromelosa c.s.p. 100%, agua purificada 4-6%, carragenina 2%, cloruro de
potasio 1,5%, didxido de titanio 6,526%, laca aluminica azul FD&C n°2 0,1506%.

Informacién adicional
Presentaciones

DECNOV® 30 mg
Envases conteniendo 15 o 30 capsulas de liberacién prolongada.
DECNOV® 60 mg
Envases conteniendo 15 o 30 capsulas de liberaciéon prolongada.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° ............

Elaborado y Comercializado por EUROFARMA ARGENTINA S.A.

Avda. Gral. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel/fax: (54-11) 4003-6400.

Director técnico: Farm. Sergio Berrueta

Fecha de revision del texto:

ZUCCARELLI Gala Maria Firmado digitalmente por

. ZUCCARELLI Gala Maria Jazmin
Jazmin Fecha: 2024.05.07 1% ?” 'Nelida

ina
CUIL 27117706090

anmat
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PROYECTO DE PROSPECTO
DECNOV® (Dexlansoprazol) 30 mg capsulas de liberacion prolongada

DECNOV® (Dexlansoprazol) 60 mg capsulas de liberacion prolongada

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Este medicamento contiene
Sacarosa. Si el médico le ha dicho que tiene intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de
tomar este medicamento.

FORMULA CUALICUANTITATIVA

DECNOV® 30 mg

Cada capsula de liberacion prolongada:

Principio activo: Dexlansoprazol sesquihidrato 32,17 mg

Excipientes: Esferas de azlcar (30#40) 18,12 mg, Carbonato de magnesio 15,03 mg ,Hipromelosa
(HPMC E3) 10,79 mg, Lauril sulfato de sodio 9,88 mg, Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion (L
HPC-LH-31) 7,03 mg, Talco (MP6030) 12,97 mg, Diéxido de titanio 1,33 mg, Copolimero del 4cido
metacrilico y etilacrilato tipo A 9,09 mg, Polietilenoglicol 20000 (macrogola 20000) 0,36 mg,
Polisorbato 80 0,36 mg, Silica coloidal anhidra (Aerosil) 0,18 mg, Copolimero del acido metacrilico
y metacrilato de metilo (1:1) 7,45 mg, Copolimero del acido metacrilico y metacrilato de metilo
(1:2) 3,09 mg, Citrato de trietilo 3,76 mg, Copolimero de metacrilato de amonio tipo B 1,70 mg.
Composicidn de la capsula: Hipromelosa c.s.p., agua purificada 5 %, carragenina 2 %, cloruro de
potdssio 1,5 %, diéxido de titanio 7,5049 %, laca aluminica azul FD&C n°2 0,0753 %, 6xido de hierro
negro 0,2510 %.

DECNOV® 60 mg

Cada cdpsula de liberacién prolongada:

Principio activo: Dexlansoprazol sesquihidrato 64,35 mg

Excipientes: Esferas de azlcar (30#40) 36,23 mg, Carbonato de magnesio 30,05 mg ,Hipromelosa
(HPMC E3) 21,57 mg, Lauril sulfato de sodio 19,75 mg, Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucién (L
HPC-LH-31) 14,06 mg, Talco (MP6030) 25,93 mg, Didxido de titanio 2,67 mg, Copolimero del acido
metacrilico y etilacrilato tipo A 18,18 mg, Polietilenoglicol 20000 (macrogola 20000) 0,73 mg,
Polisorbato 80 0,73 mg, Silica coloidal anhidra (Aerosil) 0,36 mg, Copolimero del acido metacrilico
y metacrilato de metilo (1:1) 7,45 mg, Copolimero del acido metacrilico y metacrilato de metilo
(1:2) 6,18 mg, Citrato de trietilo 7,51 mg, Copolimero de metacrilato de amonio tipo B 3,39 mg.
Composicién de la capsula: Hipromelosa c.s.p., agua purificada 5 %, carragenina 2 %, cloruro de
potassio 1,5 %, didxido de titanio 6,526 %, laca aluminica azul FD&C n°2 0,1506 %.

ACCION TERAPEUTICA

Inhibidor de la secrecidn de 4cido clorhidrico gastrico por accidn selectiva sobre la bomba de protones de las
células parietales.

CODIGO ATC: A02BC06

INDICACIONES

1
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Tratamiento de todos los grados de la esofagitis erosiva.
Tratamiento de mantenimiento de la curacién de la esofagitis erosiva y para el alivio de la acidez. Tratamiento
de la acidez asociada con la enfermedad por reflujo gastroesofagico no erosivo sintomatico (ERGE).

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accidn

El Dexlansoprazol es un inhibidor de la bomba de protones que suprime la secrecidon de acido gastrico
mediante la inhibicién especifica de la (W,K+)-ATPasa en la célula parietal gastrica. Al actuar especificamen_
te sobre la bomba de protones. el Dexlansoprazol bloquea el paso final de la produccién del acido.
Actividad antisecretora

Se evaluaron los efectos de Dexlansoprazol 60 mg (n=20} o de lansoprazol 30 mg (n=23) diarios durante cinco
dias en el pH intragastrico durante 24 horas en personas sanas en un estudio cruzado de dosis multiples. Se
resumen los resultados en la Tabla 1

Tabla 1: Efecto en el PH intragdstrico durante 24 horas en el dia 5 luego
de la administracion de Dexlansoprazol o de Lansoprazol
Dexlansoprazol 60 mg | Lansoprazol 30 mg
PH intragastrico medio
4,55 | 4,13
% tiempo PH intragdstrico > 4 (horas)
71 (17 horas) | 60 (14 horas)

Efectos de gastrina sérica

El efecto de Dexlansoprazol en las concentraciones de gastrina sérica se evalué en aproximadamente 3460
pacien-tes en estudios clinicos de hasta 8 semanasy en 1023 pacientes por 6 a 1 2 meses. Las concentraciones
medias de la gastrina en ayunas aumentaron desde la linea base durante el tratamiento con dosis de 30 mg
y 60 mg. En pacientes tratados por mas de 6 meses, las concentraciones medias de la gastrina aumentaron
durante aproximadamente los primeros 3 meses y se mantuvieron estables durante el resto del tratamiento.
Las concentraciones medias de la gastrina volvieron a sus niveles previos al tratamiento una vez interrumpi-
do éste.

Efectos celulares enterocromafines (ECL)

No se han recibido informes de hiperplasia de células ECL en muestras de biopsias gastricas obtenidas de 653
pacientes tratados con Dexlansoprazol 30 mg, 60 mg o0 90 mg por hasta 12 meses. Durante la exposicion en
ratas que recibieron una dosis diaria de hasta 150 mg por kg por dia de lansoprazol, se observé una marca-da
hipergastrinemia seguida de una proliferacion de células ECL y la formacion de tumores carcinoides,
especialmente en hembras.

Efecto en la repolarizacion cardiaca

Se llevd a cabo un estudio para determinar el potencial del farmaco para prolongar el intervalo QT/QTc en
adultos sanos. El Dexlansoprazol en dosis de 90 mg o 300 mg no retardd la repolarizacién cardiaca en
compara-ciéon con el placebo. El control positivo (moxifloxacina) produjo un maximo medio
significativamente mayor en términos estadisticos e intervalos QT/QTc de tiempo promedio comparados con
el placebo.

FARMACOCINETICA

La formulacién de liberacién prolongada de Dexlansoprazol da como resultado un perfil de tiempo de

concentracion plasmatica del Dexlansoprazol con dos picos distintos; el primero ocurre en 1 a 2 horas de la

administracidn. seguido por un segundo pico dentro de las 4 a 5 horas (ver la Figura 1). El Dexlansoprazol se

elimina con una vida media de aproximadamente 1 a 2 horas en personas sanas y en pacientes con ERGE
2
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sintomatico. No se produce la acumulacién del Dexlansoprazol luego de dosis diarias multiples de 30 mg o
60 mg, si bien los valores medios AUCt y Cmax del Dexlansoprazol fueron levemente superiores (menos del
1 0%) en el dia 5 respecto del dia 1.

1308 = ml+l|- Dexlansopraral 30 mg
—— Deaiareanracod 20 mg

igd o

500 7 \

pla
e
= |
A
A
2
/z’

ano

Tiempo (hs)

Figura 1: Tiempo medio de concentracién plasmatica de Dexlansoprazol luego de la administracion oral de
30 o 60 mg diarios durante 5 dias en personas sanas. La farmacocinética de Dexlansoprazol es altamente
variable, con valores de variacion de coeficiente porcentual (CV%) para Cmax. AUC. y CL/F de mas del 30%
(ver la Tabla 2).

Tabla 2: Parametros farmacocinéticos medios (CV%) en el

dia 5 luego de la administracidon de Dexlansoprazol
Dosis(mg) Cmax (ng/mL) | AUC24 CL/F (L/h)
(ng-h/mlL)
30 658 (40%) (N=44) | 3275 (47%) (N=43) | 11.4 (48%) (N=43)
60 1397 (51%) (N=79) | 6529 (60%) (N=73) | 11.6 (46%) (N=41)
Absorcion

Luego de la administracién oral de Dexlansoprazol 30 mg o 60 mg a personas sanas y a pacientes con ERGE
sintomatico, los valores medios de Cmax y AUC subieron aproximadamente de modo proporcional a la dosis
(ver la Figura 1).

Distribucion

La unién a proteina plasmatica del Dexlansoprazol fue del 96, 1 % al 98,8% en personas sanas y resulto
independiente de la concentracién del 0.0 1 a 20 mcg por ml. El volumen de distribucién aparente (Vz/F)
luego de dosis multiples a pacientes con ERGE sintomatico fue de 40,3 L.

Metabolismo

El Dexlansoprazol se metaboliza ampliamente a nivel hepatico a través de oxidacién. reduccién y la
subse-cuente formacion de conjugados con sulfato. glucurdnido y glutation, todos inactivos. Los metabolitos
oxidativos se forman por accidn de citocromo P450 (CYP). sistema enzimatico que incluye la hidroxilacién
principalmente por CYP2C 19 y oxidacidon a sultana por la CYP3A4. Esta Ultima es una enzima polimarfica con
3 variedades de expresion. metabolizadores extensos, intermedios y pobres. En los individuos
metabolizadores extensos. los principales metabolitos son 5 hidroxidexlansoprazol y su conjugado
glucurdénido, mientras que en los metabolizadores pobres. el Dexlansoprazol sulfona es el metabolito
plasmatico mas comun.

Eliminacion

Luego de la administracién del farmaco, no se encuentra Dexlansoprazol sin cambios en la orina. Posterior a
la administracion de Dexlansoprazol marcado con C14. en individuos sanos. el 50.7% de la dosis fue eliminada
por orina. y el 47.6% en heces. La eliminacién aparente (CL/F) en personas sanas fue de 11.4 a 11,6 L/h.
respectivamente. posterior a 5 dias de adminisgracién diaria de 30 o 60 mg del farmaco. Efecto de
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polimorfismo CYP2C19 en la exposicién sistémica del Dexlansoprazol

La exposicidn sistémica del Dexlansoprazol es general-mente superior en metabolizadores intermedios y
lentos. En sujetos masculinos japoneses que recibie-ron una dosis Unica de Dexlansoprazol 30 mg o 60 mg
(N=2 a 6 sujetos/grupo). los valores medios de Cmax y AUC fueron hasta dos veces mayores en intermedios
en comparacion con los mayores; en los lentos. el Cmax medio fue hasta 4 veces superior y el AUC medio
hasta 12 superior en comparacién con los metaboliza-dores rdpidos. Si bien este estudio no se llevé adelante
para personas de raza caucasica y afroamericana, se espera que la exposicion al Dexlansoprazol en esas razas
se vea también afectada por los fenotipos CYP2C19.

Efecto de la comida en la farmacocinética y la farmacodindmica

En estudios realizados para comprobar el efecto en sujetos sanos bajo tratamiento con Dexlansoprazol en
diversas condiciones de alimentacidn en comparacidn con el ayuno. los aumentos del valor Cmax fueron del
1 2% al 55%, los del valor AUC del 9% al 3 7%. y el valor tmax se vio modificado (de una baja de O. 7 horas a
un incremento de 3 horas). No se observan cambios significativos en las cifras promedio del pH intragastrico.
durante el ayuno y diferentes condiciones de alimentacidn; sin embargo, el porcentaje de tiempo en el que
el pH superd el 4, a lo largo de las 24 horas del dia, disminuyé ligeramente cuando se administré el farmaco
después de los alimentos (57%) en relacion con el ayuno (64%). principalmente debido a una menor
respuesta en el pH intragdstrico durante las primeras 4 horas después de la administracion. Por eso. si bien
Dexlansoprazol puede tomarse sin consideraciéon de las comidas, algunos pacientes pueden verse
beneficiados con la administracidn de la dosis antes de las comidas si los sintomas se presentan luego de la
ingesta de alimentos y no se resuelven bajo condicio-nes posteriores a la alimentacién.

Poblaciones especiales

Uso pedidtrico

No se ha estudiado la farmacocinética en menores de 18 afios.

Uso geridtrico

La vida media de eliminacion terminal del Dexlansoprazol es significativamente superior en pacientes
geriatricos en comparacion con personas mas jovenes (2,23 y 1,5 horas. respectivamente); esta diferencia no
es clinicamente relevante. El Dexlansoprazol exhibié mayor exposicion sistémica (AUC) en pacien-tes
geriatricos (34,5% superior) en comparacién con personas mas jovenes. No es preciso ajustar la dosis para
estos pacientes.

Insuficiencia renal

El Dexlansoprazol se metaboliza ampliamente en el higado a metabolitos inactivos, y no se recupera droga
madre en la orina. Por lo tanto. no se han desarrollado estudios en pacientes insuficientes renales. pero
debido a que no hay recuperacion del medicamento original en orina, se estima que dicha patologia no debe
modificar la farmacocinética ni la dosis del medicamento. Ademas, los estudios con lansoprazol. no han
demostrado la necesidad de modificar la dosis en este tipo de pacientes.

Insuficiencia hepdtica

En un estudio con 12 pacientes con la funcién hepati-ca moderadamente afectada que recibieron una Unica
dosis oral de Dexlansoprazol 60 mg, la exposicidn plasmatica (AUC) del Dexlansoprazol ligado y suelto en el
grupo de insuficiencia hepatica fue aproximadamente 2 veces mayor en comparaciéon con personas de
funcidn hepatica normal. La diferencia en la exposicidn no se debid a una diferencia en la unién de las
proteinas entre los dos grupos. No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve
(Child-Pu- gh Clase A). Debe considerarse la administraciéon de Dexlansoprazol 30 mg para pacientes con
insuficiencia hepatica moderada (Child-Pugh Clase B). No se han desarrollado estudios en pacientes con
insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh Clase C).

Sexo

En un estudio con 12 mujeres y 12 varones sanos que recibieron una dosis oral Unica de Dexlansoprazol 60
mg. las mujeres presentaron una exposicion sistémica mayor (AUC) (42,8% superior) que los varones. No es
necesario ajustar la dosis en funcidn del sexo del paciente.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION ADULTOS:
Dosis recomendada
DECNOV?® se presenta en cdpsulas de 30 mg y 60 mg para adultos. Se resumen en la Tabla 3 las indicaciones
para su uso en cada caso.
4
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Tabla 3: Dosis recomendadas de Dexlansoprazol

Indicacién Recomendacién | Frecuencia

Curacion de la EE 60 mg Diarios, por hasta 8
semanas

Mantenimiento de 30 mg Diarios*

la curacién de la EE
y alivio de la acidez
ERGE no erosiva 30 mg Diarios, por 4
sintomatico semanas

*Los estudios controlados no se extendieron por mas de 6 meses.

Informacién importante sobre la administracién DECNOV® puede tomarse fuera de las comidas. La cdpsula
de DECNOV® debe ingerirse entera. Opcionalmente, pueden abrirse las capsulas, esparcir su contenido en
una cucharada de puré de manzana y deglutir de inmediato. No deben masticarse los granulos.

CONTRAINDICACIONES
DECNOV® esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de
la férmula. Se han informado casos de hipersensibilidad y de anafilaxia con el uso de DECNOV®.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Enfermedad gdstrica maligna

La respuesta sintomatica con Dexlansoprazol no excluye la presencia de una enfermedad gdstrica maligna.
Fractura ésea

En varios estudios publicados. se observé que la terapia con inhibidor de la bomba de protones (IBP) puede
estar asociada con un mayor riesgo de fracturas de la cadera, mufieca o columna vinculadas con la
osteoporosis. El riesgo de fractura se incrementaba en pacientes que recibian dosis altas. definidas como
dosis diarias multiples. y un tratamiento con IBP prolongado o (de un afio o mas). Debe utilizarse la menor
dosis y en el menor plazo posible, conforme a la enfermedad de que se trate. Los pacientes con riesgo de
sufrir fracturas vinculadas con la osteoporosis deben seguir las pautas establecidas para el tratamiento [ver
Posologial.

Hipomagnesemia

Se han informado pocos casos de hipomagnesemia, tanto sintomatica como asintomatica, en pacientes bajo
tratamiento con IBP de por lo menos tres meses, y en la mayoria de los casos luego de transcurrido un afio.
Entre los eventos adversos mas graves. se informaron casos de tetania. arritmias y convulsiones. En la
mayoria de los pacientes, fue necesario tratar la hipomagnesemia con suplementos de magnesio y debid
interrumpirse la administracién del IBP. Para los pacientes que deban llevar adelante un tratamiento
prolongado o que deban tomar el IBP con fdrmacos como la digoxina u otros que causen hipomagnesemia
(p. €j. diuréticos). los profesionales de la salud podran considerar controlar los niveles de magnesio antes de
dar inicio al tratamiento con un IBP y luego repetir los controles periddicamente.

Embarazo

Efectos teratogénicos

Embarazo categoria B. No hay experiencia adecuada ni bien controlada en mujeres embarazadas. No se
registraron efectos fetales adversos en estudios de reproduccién con animales del Dexlansoprazol en
conejos. Dado que los estudios con animales no siempre son predictivos de la respuesta en humanos,
Dexlansoprazol no debe ser usado durante el embarazo, salvo que sea claramente necesario.

En un estudio de reproduccion llevado a cabo en conejos con dosis de Dexlansoprazol oral de aproxima_

5
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damente 9 veces la dosis maxima recomendada de Dexlansoprazol en humanos (60 mg diarios), no
se detectaron afectaciones a la fertilidad ni de dafo al feto causado por el Dexlansoprazol. Ademas, se
realiza- ron estudios reproductivos en ratas embarazadas con lansoprazol oral a dosis de hasta 40 veces
las dosis recomendada en humanos y en conejas embarazadas de hasta 16 veces la dosis recomendada en
humanos, y no se observd ni afectacién a la fertilidad ni dafio al feto como consecuencia de dicha
administracién de lansoprazol.

Lactancia

Se desconoce si el Dexlansoprazol es eliminado en la leche humana. Sin embargo, se ha descrito la presen-
cia de lansoprazol y sus metabolitos en la leche de ratas luego de la administraciéon de lansoprazol. Como
muchos farmacos son eliminados por la leche humana, y dado el potencial de tumorigenicidad exhibido por
el lansoprazol en estudios de carcinogenicidad, deberd evaluarse si se suspende la lactancia o el tratamiento,
teniendo en cuenta la importancia del farmaco para la madre.

Uso pediatrico

No se han establecido ni la seguridad ni la eficacia de Dexlansoprazol en pacientes pediatricos (menos de 18
anos de edad).

Uso geriatrico

En los estudios clinicos de Dexlansoprazol, el 11% de los pacientes tengan de 65 afios de edad en adelante.
No se observaron diferencias respecto de la seguridad ni de la eficacia entre estos pacientes y los de menor
edad, y no se han detectado diferencias de importancia en las respuestas entre unosy otros, si bien no
puede descartarse una mayor sensibilidad de algunas personas de mayor edad.

Insuficiencia renal

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal. La farmacocinética del Dexlansoprazol
en pacientes con insuficiencia renal no deberia verse modificada, dado que el Dexlansoprazol se metaboliza
ampliamente en el higado a metabolitos activos, y no se recupera droga madre en la orina luego de una
dosis oral de Dexlansoprazol.

Insuficiencia hepatica

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve (Child-Pugh Clase A). Se
recomienda utilizar una dosis de 30 mg diarios en pacientes con insuficiencia hepatica moderada
(Child-Pugh Clase B). No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh
Clase C).

Toxicologia no clinica

Carcinogénesis, mutagénesis, afectacion de la fertilidad

El potencial carcinogénico de Dexlansoprazol se evaludé con base en los estudios de lansoprazol. En dos
estudios de carcinogenicidad de 24 meses se trataron ratas Sprague-Dawley con lansoprazol en dosis orales
de 5 a 150 mg por kg al dfa, aproximadamente 1 a 40 veces la exposicién en base a la superficie corporal
(mg/m2) de una persona de 50 kg y de estatura promedio [1.46 m2 de area de superficie corporal ASC]
dada la dosis recomendada para humanos de lansoprazol de 30 mg por dia. El lansoprazol produjo una
hiperplasia de células ECL gastricas relacionada con la dosis y carcinoides en células ECL en ratas hembra y
machos.

En las ratas el lansoprazol también aumento la incidencia de metaplasia intestinal del epitelio gdstrico en
ambos sexos. En las ratas macho, el lansoprazol produjo un aumento de adenomas en las células intersticia_
les testiculares relacionado con la dosis. La incidencia de estos adenomas en ratas que recibieron dosis de 15
a 150 mg por kg al dia (4 a 40 veces la dosis de lansoprazol recomendada para humanos en base al ASC)
excedid la baja incidencia histdrica (rango = 1,4 a 10%) de este tipo de rata.

En un estudio de carcinogenicidad de 24 meses, ratones CD-1 fueron tratados con dosis de lansoprazol
de 15 mg a 600 mg por kg al dfa, 2 a 80 veces la dosis recomendada para humanos en base al ASC. El lanso_
prazol produjo un aumento de incidencia de hiperplasia en células ECL gdstricas relacionado con la dosis.
Ademas produjo un aumento de incidencia de tumores hepaticos (adenoma hepatocelular mas carcino:
ma). Las incidencias de tumores en ratones machos tratados con 300 mgy 600 mg de lansoprazol por kg
al dia (40 a 80 veces la dosis de lansoprazol recomen- dada para humanos en base al ASC) y los ratones
hembras tratados con 150 a 600 mg de lansoprazol por kg al dia (20 a 80 veces la dosis recomendada para
humanos en base al ASC) excedieron los rangos de incidencias en los antecedentes de los controles
histéricos de este tipo de ratones. El tratamiento con lansoprazol produjo adenomas de rete testis en
ratones machos que recibieron 75 a 600 mg por kg al dia (10 a 80 veces la dosis de lansoprazol recomenda_
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da para humanos en base al ASC).

Un estudio con duracién de 26 semanas de la carcinogenicidad de lansoprazol en ratones transgénicos p53
(+/-) no fue positivo. El lansoprazol resulté negativo en la prueba de Ames, la prueba de sfntesis de ADN no
programada de hepatocitos de rata ex vivo, la prueba de microntcleo en ratones in vivo y la prueba de
aberracion cromosémica de células de médula ésea en ratas. El lansoprazol resultd positivo en las pruebas
de aberracién cromosdémica de linfocitos humanos in vitro. El Dexlansoprazol resulté positivo en la prueba
Ames y en la prueba de aberracién cromosdmica in vitro usando células de pulmén de hamster chino. El
Dexlansoprazol resulté negativo en la prueba de microntcleo en ratones in vivo.

Se evaluaron los efectos potenciales del Dexlansoprazol en la fertilidad y la capacidad reproductiva median:
te estudios con lansoprazol. Se observé que la administracidn de lansoprazol en dosis orales de 150 mg por
kg por dia (40 veces la dosis recomendada de lansoprazol para humanos en base al ASC) no produjo
efecto alguno nienla fertilidad nien la capacidad reproductiva de ratas tanto hembras como machos.
Toxicologia y/o farmacologia en animales Estudios de toxicologia reproductiva

En un estudio de reproduccién realizado con conejos que recibieron dosis orales de Dexlansoprazol de hasta
30 mg por kg por dia (aproximadamente 9 veces la dosis maxima recomendada para humanos [60 mg por
dla) en base al ASC). no se observé ninguna afectacidn a la fertilidad ni dafio al feto. Ademas, los estudios de
reproduccion realizados con ratas embarazadas a las que se administré lansoprazol oral en dosis de hasta
150 mg por kg por dfa (40 veces la dosis maxima recomendada para humanos en base al AS() yen
conejas embarazadas a las que se administré lansoprazol oral en dosis de hasta 30 mg por kg por dia (16
veces la dosis maxima recomendada para humanos en base al AS() no revelaron hallazgo alguno respecto de
afectaciones a la fertilidad ni dafio al feto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Farmacos con farmacocinética de absorcién dependiente del pH

Dexlansoprazol produce una inhibicién de la secrecién acida

gastrica. por lo cual disminuirla sustancialmente la concentracion sistémica del inhibidor de la proteasa
HIV atazanavir, cuya absorcién depende de la presencia de acido gastrico. Esto puede ocasionar una
disminucidn del efecto terapéutico del atazanavir y en el desarrollo de la resistencia HIV.

Por ende, no debe administrarse Dexlansoprazol concomitantemente con atazanavir.

Dexlansoprazol puede interferir con la absorcién de otros farmacos para los cuales el pH gastrico sea un
determinante importante para la biodisponibilidad oral (p. €j., ésteres de ampicilina, digoxina, sales de
hierro, ketoconazol).

Interacciones con el citocromo P 450

El Dexlansoprazol se metaboliza, en parte, por CYP2C19 y CYP3A4.

En estudios in vitro, se ha comprobado la baja probabilidad de que el Dexlansoprazol inhiba las isoformas
CYP 1Al, 1A2, 2A6, 286, 2C8, 2C9, 2D6, 2El o 3A4. Asf, no se espera que se produzcan interacciones clinica-
mente relevantes con farmacos metabolizados por estas enzimas CYP. Asimismo, en estudios in vivo se
comprobd que el Dexlansoprazol no afecta la farmacocinética de la fenitoina coadministrada (sustrato de
la CYP2C9) ni de la teofilina (sustrato de la CYP1A2). Los genotipos CYP1A2 de los sujetos en el estudio
de interacciones entre medicamentos con la teofilina no fueron determinados. Si bien de los estudios in
vitro surge que el Dexlansoprazol tiene potencial para inhibir la CYP2C19 in vivo, en un estudio de
interaccidn entre medicamentos in vivo de los metabolizadores rapidos e intermedios de la CYP2C19 se
observé que Dexlansoprazol no afecta la farmacocinética de diazepam (sustrato de la CYP2CI 9).

Warfarina

La administracion concomitante de Dexlansoprazol 90 mgy warfarina 25 mg no afectd la farmacocinética de
la warfarina ni del RIN. Sin embargo, se ha informado el aumento del RIN y del tiempo de protrombina en
pacientes tratados con IBP y warfarina de modo concomitante, lo que puede ocasionar sangrado anormal, e
incluso la muerte. Se recomienda controlar el RIN y el tiempo de protrombina en pacientes tratados con
Dexlansoprazol y warfarina concomitantemente.

Tacrolimus

La administracidon concomitante de Dexlansoprazol y tacrolimus puede aumentar la concentracién sangui_
nea de tacrolimus, especialmente en pacientes trasplantados que sean metabolizadores débiles o
intermedios de CYP2CI 9.

7
Pagina 7 de 10

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Zeurofarma

tu vida mueve la nuestra

Clopidogrel

La administracion concomitante de Dexlansoprazol y clopidogrel en personas sanas no presenta ningun
efecto cl nicamente destacable ante la exposicidn al metabolito activo del clopidogrel o de la inhibicién de
plaquetas inducida por el clopidogrel. No es necesario ajustar la dosis de clopidogrel si se administra con una
dosis aprobada de Dexlansoprazol.

EFECTOS ADVERSOS. REACCIONES TOXICAS

Estudios clinicos

Dado que los estudios clinicos se llevan a cabo bajo una gran diversidad de condiciones, los indices de
reacciones adversas que se observan en ellos respecto de un farmaco no pueden extrapolarse directamente
a los que se obtienen en estudios realizados para otros farmacos, y pueden no reflejar los indices que se
observan en la practica.

Se evalué la seguridad de Dexlansoprazol en 4548 pacientes en estudios controlados y no controlados, que
incluye- ron a 863 pacientes bajo tratamiento como minimo durante 6 meses y 203 pacientes bajo
tratamiento durante un afio. Sus edades iban de los 18 a los 90 afios (edad promedio: 48 afios). con un 54%
de mujeres, un 85% de raza caucasico, 8% de raza negra, 4% asidticos y 3% de otras razas.

Se llevaron a cabo seis estudios clinicos aleatorios para el tratamiento de la EE, el mantenimiento de la
curacién de la EE y la ERGE sintomdtico, con 896

pacientes en el grupo de placebo. 455 pacientes en el de Dexlansoprazol 30 mg, 2218 pacientes en el de
Dexlansoprazol 60 mg, y 1363 pacientes en un grupo con lansoprazol 30 mg diarios.

Reacciones adversas informadas con mayor frecuencia
Se exponen en la Tabla 4 las reacciones adversas (2%) que se produjeron con mayor incidencia para
Dexlansoprazol que para el placebo en los estudios controlados.

Tabla 4: Incidencia de las relaciones adversas en los estudios controlados
Reaccion Placebo Dexlansoprazol | Dexlansoprazol | Dexlansoprazol | Lansoprazol
adversa (N=8986) | 30 mg (N=455) % 60 mg (N=2218) | total (N=2621) %| 30 mg

% % (N=1363) %
Diarrea 2,9 51 4,7 4,8 3,2
Dolor 3,5 3,5 4,0 4,0 2,6
abdominal
Nausea 2,6 3,3 2,8 2,9 1,8
Infeccién del 0,8 2,9 1,7 1,9 0,8
tracto
respiratorio
superior
Vémitos 0,8 2,2 1,4 1,6 1,1
Flatulencia 0,6 2,6 1,4 1,6 1,2

Reacciones adversas que ocasionaron el abandono del tratamiento

En los estudios clinicos controlados, la reaccién adversa mas habitual que derivé en la interrupcion del
tratamiento con Dexlansoprazol fue la diarrea (0,7%).

Otras Reacciones adversas

Se detallan a continuacion las reacciones adversas que se informaron en estudios controlados con una
incidencia de menos del 2%.

Hematoldgicas y linfaticas: anemia, linfadenopatia. Cardioldgicas: angina, arritmia, bradicardia, dolor
toracico, edema, infarto de miocardio, palpitaciones, taquicardia.

Otoldgicas: otalgia, tinnitus, vértigo. Endocrinas: bocio.

Oftdlmicas: irritacion ocular, edema ocular.

Gastrointestinales: malestar abdominal, dolor a la palpacidon abdominal, heces anormales, malestar anal,
esofago de Barrett, bezoar, ruidos intestinales anormales, mal aliento, colitis microscépica, pélipo coldnico,
constipacidn, sequedad bucal, duodenitis, dispepsia, disfagia, enteritis, eructacién, esofagitis, pdlipo gastri_
co, gastritis, gastroenteritis. trastornos gastrointestinales, trastornos por hipermovilidad gastrointestinal,
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ERGE, ulceras gastrointestinales y perforacion, hematemesis, proctorragia, hemorroides, alteracion del
vaciamiento gastrico, sindrome de colon irritable, heces mucosas, ampollas de la mucosa oral, defeca_
cion dolorosa, proctitis, parestesia oral, hemorragia rectal, arcadas.

Generales y del lugar de administracion: reaccién

adversa sin especificar, astenia, dolor tordcico, escalofrios. sensacién anormal, inflamacién, inflamacidén de
la mucosa, nddulo, dolor, pirexia.

Hepatobiliares: cdlico biliar, colelitiasis, hepatomegalia.

Inmunolégicos: hipersensibilidad.

Infecciosas: infecciones por candida, gripe, rinofaringitis, herpes oral. faringitis, sinusitis, infeccidon viral.
infeccidon vulva-vaginal.

Lesiones, intoxicaciones: caidas, fracturas, esguinces, sobredosis, procedimientos dolorosos, quemadura
solar.

Alteraciones de laboratorio: aumento de la ALP, aumento de la ALT,aumento de la AST, hipo o hiperbili-
rrubinemia, aumento de la creatinina sanguinea, hipergastrinemia, hiperglucemia, hipercalcemia, altera-
cién de las pruebas de funcidn hepatica, trombopenia, aumento de las proteinas totales, aumento de peso.
Metabolismo y nutricion: cambios del apetito, hipercalcemia, hipokalemia.

Musculoesqueléticas y del tejido conectivo: artralgia, artritis, calambres musculares, dolor musculoesquelé_
tico, mialgia.

Neuroldgicas: disgeusia, convulsiones, mareos. cefalea, alteracion de la memoria, parestesia,
hiperactividad psicomotriz, temblor, neuralgia del trigémino.

Psiquidtricas: suefios anormales, angustia, depresidn, insomnio, cambios en la libido.

Renales y urinarias: disuria, urgencia miccional. Genitourinarias: dismenorrea, dispareunia, menorragia,
trastorno menstrual.

Respiratorias: aspiracion, asma, bronquitis, tos. disnea, hipo, hiperventilacidon, congestion del tracto
respiratorio, dolor de garganta.

Dermatoldgicas: acné, dermatitis, eritema, prurito, rash, lesidn cutanea, urticaria.

Vasculares: trombosis venosa profunda, tutoradas, hipertension.

También se han informado las siguientes reacciones adversas en un estudio no controlado de largo plazo,
consideradas relacionadas con Dexlansoprazol por el médico tratante: anafilaxia, alucinaciones auditivas,
linfoma de células B. bursitis, obesidad central, colecistitis aguda, Deshidratacién, diabetes mellitus,
disfonia, epistaxis, foliculitis, gota, herpes zoster. hiperlipidemia, hipotiroidismo, neutrofilia, disminucién de
la hemoglobina corpuscular media, neutropenia, tenesmo rectal, sindrome de piernas inquietas,
somnolencia, tonsilitis.

Experiencia posterior a la comercializacion.

Se han identificado las siguientes reacciones adversas posteriormente a la aprobacién de Dexlansoprazol.
Como estas reacciones son voluntariamente informadas respecto de una poblacién de tamafio incierto, no
es siempre posible estimar de modo confiable su frecuencia ni establecer una relacién causal con la
exposicion al farmaco.

Hematologicas y linfdaticas: anemia hemolitica autoinmune, pUrpura trombocitopénica idiopatica.
Otoldgicas: sordera.

Oftalmoldgicas: visién borrosa.

Gastrointestinales: edema oral, pancreatitis.

Generales y del lugar de administracion: edema facial.

Hepatobiliares: hepatitis inducida por el farmaco. Inmunoldgicas: shock anafilactico (que requiere atencion
de emergencia), dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica tdxica (en
algunos casos, fatal).

Metabolismo y nutriciéon: hipomagnesemia, hiponatremia.

Musculoesqueléticas: fractura dsea.

Neurolégicos: accidente cerebrovascular, ataque isquémico transitorio.

Renal y urinarias: insuficiencia renal aguda. Respiratorios: edema faringeo, estrechez de garganta.
Dermatoldgicos: rash generalizado ,vasculitis leucocitoclastica.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS
No se conocen hasta el presente.
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SOBREDOSIFICACION

No existen informes de sobredosis significativas. Se ha informado que la administracion de dosis multiples
de 120 mg y una dosis Unica de Dexlansoprazol 300 mg no produjo ninguna reaccidn adversa significativa.
Sin embargo, se han informado casos de eventos adversos graves de hipertension con dos dosis diarias de 60
mg, asi como otros leves, tales como rubor, contusidn, dolor orofaringeo y pérdida de peso.

El Dexlansoprazol no es eliminado por hemodialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, el tratamiento debe ser sintomatico y de apoyo.

En la eventualidad de una sobredosificacidon concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/658-7777.
Optativamente con otros Centros de Intoxicaciones.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NINOS”
PRESENTACIONES
DECNOV® 30 mg
Envases conteniendo 15 o 30 capsulas de liberacién prolongada.
DECNOV® 60 mg

Envases conteniendo 15 o 30 capsulas de liberacién prolongada.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C, dentro de su envase original.

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

Elaborado y comercializado por: EUROFARMA ARGENTINA S.A
Avda. Gral. San Martin 4550, La Tablada.

Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel/fax: (54-11) 4003-6400.

Director técnico: Farm. Sergio Berrueta

Fecha de revision del texto: 18/07/2022

- BISIO Nelida
A . Agustina
’,, / M clil 27117706090
anMat anmat

PUGLIESE Romina Natalia
CUIL 27257722460
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Dexlansoprazol 30 mg
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DECNOV®
Dexlansoprazol 60 mg

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Capsulas de liberacion prolongada

Venta bajo receta

Industria argentina

EUROFARMA ARGENTINA S.A.

Lote:
Vto:

ZUCCARELLI
Gala Maria
Jazmin

Firmado digitalmente
por ZUCCARELLI Gala
Maria Jazmin

Fecha: 2024.06.04
13:44:28 -03'00'
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

DECNOV®
Dexlansoprazol 30 mg
15 capsulas de liberacion prolongada

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Férmula cuali-cuantitativa

Cada cépsula de liberacion prolongada:

Principio activo: Dexlansoprazol sesquihidrato 32,17 mg

Excipientes: Esferas de azicar (30#40) 18,12 mg, Carbonato de magnesio 15,03 mg
,Hipromelosa (HPMC E3) 10,79 mg, Lauril sulfato de sodio 9,88 mg,
Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion (L HPC-LH-31) 7,03 mg, Talco (MP6030) 12,97
mg, Dioxido de titanio 1,33 mg, Copolimero del acido metacrilico y etilacrilato tipo A 9,09
mg, Polietilenoglicol 20000 (macrogola 20000) 0,36 mg, Polisorbato 80 0,36 mg, Silica
coloidal anhidra (Aerosil) 0,18 mg, Copolimero del acido metacrilico y metacrilato de
metilo (1:1) 7,45 mg, Copolimero del acido metacrilico y metacrilato de metilo (1:2) 3,09
mg, Citrato de trietilo 3,76 mg, Copolimero de metacrilato de amonio tipo B 1,70 mg.
Composicion de la capsula: Hipromelosa c.s.p., agua purificada 5 %, carragenina 2 %,
cloruro de potassio 1,5 %, didxido de titdnio 7,5049 %, laca aluminica azul FD&C n°2
0,0753 %, oxido de hierro negro 0,2510 %.

Posologia, indicaciones, precauciones y contraindicaciones: Ver prospecto adjunto.

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C, dentro de su envase
original.

Lote:
Vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA.

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS”

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

Elaborado por EUROFARMA ARGENTINA S.A.

Avda. Gral San Martin 4550, La Tablada.

Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel/fax: +54 9 -11 - 4003-6400.

Director técnico: Farm. Sergio Berrueta. ) BISIO Nelida

. Agustina
ﬂ CUIL 27117706090
anmat

El mismo proyecto de rdtulo aplica para la presentacion de 30 capsulas de liberacion prolongada

ZUCCARELLI Gala Firmado digitalmente por

. ] ZUCCARELLI Gala Maria Jazmin
Maria Jazmin Fecha: 2024.06.04 13:45:00 -03'00'
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Ministerio de Salud
Argentina

5 de julio de 2024

DISPOSICION N° 5678

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60184

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000481-22-4

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
DEXLANSOPRAZOL 30 mg COMO DEXLANSOPRAZOL SESQUIHIDRATO 32,17 mg - CAPSULA 678639
DE LIBERACION PROLONGADA
DEXLANSOPRAZOL 60 mg COMO DEXLANSOPRAZOL SESQUIHIDRATO 64,35 mg - CAPSULA 678642
DE LIBERACION PROLONGADA
- BARLARO Claudia
. Alicia
: CUIL 27142711139
anmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAgIRAPHRAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 5 DE JULIO DE 2024.-

DISPOSICION N° 5678
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60184

La Administradora Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: EUROFARMA ARGENTINA S.A

N© de Legajo de la empresa: 6041

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DECNOV

Nombre Genérico (IFA/s): DEXLANSOPRAZOL

Concentracién: 30 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuiblica Argentina
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXLANSOPRAZOL 30 mg COMO DEXLANSOPRAZOL SESQUIHIDRATO 32,17 mg

Excipiente (s)

ESFERAS DE AZUCAR 18,12 mg PELLETS

AGUA PURIFICADA 2,5 mg CAPSULA

COPOLIMERO DEL ACIDO METACRILICO - METIL METACRILATO (1:2) 3,09 mg PELLETS
POLISORBATO 80 0,36 mg PELLETS

TALCO 12,97 mg PELLETS

HIPROMELOSA 10,79 mg PELLETS

HIDROXIPROPILCELULOSA DE BAJO GRADO DE SUSTITUCION 7,03 mg PELLETS
HIPROMELOSA 41,8345 mg CAPSULA )

COLORANTE AZUL FDC NRO 2 LACA ALUMINICA 0,0376 mg CAPSULA

COPOLIMERO DEL ACIDO METACRILICO - METIL METACRILATO (1:1) 7,45 mg PELLETS
METACRILATO DE AMONIO, COPOLIMERO TIPO B 1,7 mg PELLETS

CARBONATO DE MAGNESIO 15,03 mg PELLETS .

OXIDO DE HIERRO NEGRO (CI N°77499) 0,1255 mg CAPSULA

POLIETILENGLICOL ZOQOO 0,36 mg PELLETS

CARRAGENINA 1 mg CAPSULA

CLORURO DE POTASIO 0,75 mg CAPSULA

DIOXIDO DE TITANIO 3,7524 mg CAPSULA

CITRATO DE TRIETILO 3,76 mg PELLETS )

LAURIL SULFATO DE SODIO 9,88 mg MICROGRANULOS

COPOLIMERO DEL ACIDO METACRILICO Y ESTERES ACIDO DEL ACRILICO 9,09 mg PELLETS
SILICE COLOIDAL ANHIDRA 0,18 mg PELLETS

DIOXIDO DE TITANIO 1,33 mg PELLETS

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 15 O 30 CAPSULAS DE
LIBERACION PROLONGADA

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE DE CARTON CONTENIENDO 3 BLISTER
CON 15 O 30 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA.

Presentaciones: 15, 30
Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 25° C

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Otras condiciones de conservacion: DENTRO DE SU ENVASE ORIGINAL

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: A02BCO06

by

Ministerio de Salud

Argentina

Accién terapéutica: Inhibidor de la secrecion de acido clorhidrico gastrico por accién
selectiva sobre la bomba de protones de las células parietales.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de todos los grados de la esofagitis erosiva. Tratamiento
de mantenimiento de la curacion de la esofagitis erosiva y para el alivio de la
acidez. Tratamiento de la acidez asociada con la enfermedad por reflujo

gastroesofagico no erosivo sintomatico (ERGE).
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA ARGENTINA 6041/22 AV. SAN MARTIN N° BARRIO REPUBLICA
S.A. 4550, LA TABLADA ALMAFUERTE ARGENTINA
(TABLADA-
PDO - BUENOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social NuUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
planta

autorizante y/o BPF

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA
Pagina3de7

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

b o

El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -




Ministerio de Salud

anMaAt

Argentina

EUROFARMA ARGENTINA 604/22 AV. SAN MARTIN No BARRIO REPUBLICA
S.A. 4550, LA TABLADA ALMAFUERTE ARGENTINA

(TABLADA-

PDO - BUENOS

AIRES

c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

EUROFARMA ARGENTINA | 6041/22 AV. SAN MARTIN N° BARRIO REPUBLICA
S.A. 4550, LA TABLADA ALMAFUERTE ARGENTINA

(TABLADA-

PDO - BUENOS

AIRES

Nombre comercial: DECNOV

Nombre Genérico (IFA/s): DEXLANSOPRAZOL

Concentracién: 60 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXLANSOPRAZOL 60 mg COMO DEXLANSOPRAZOL SESQUIHIDRATO 64,35 mg

| Excipiente (s)
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AGUA PURIFICADA 3,9 mg CAPSULA

CITRATO DE TRIETILO 7,51 mg PELLETS

DIOXIDO DE TITANIO 5,0903 mg CAPSULA

TALCO 25,93 mg PELLETS

POLISORBATO 80 0,73 mg PELLETS

HIPROMELOSA 69,72 mg CAPSULA

DIOXIDO DE TITANIO 2,67 mg PELLETS

CLORURO DE POTASIO 1,17 mg CAPSULA

ESFERAS DE AZUCAR 36,23 mg PELLETS

HIPROMELOSA 21,57 mg PELLETS

METACRILATO DE AMONIO, COPOLIMERO TIPO B 3,39 mg PELLETS

COPOLIMERO DEL ACIDO METACRILICO - METIL METACRILATO (1:2) 6,18 mg PELLETS
HIDROXIPROPILCELULOSA DE BAJO GRADO DE SUSTITUCION 14,06 mg PELLETS
COLORANTE AZUL FDC NRO 2 LACA ALUMINICA 0,1174 mg CAPSULA
CARRAGENINA 1,56 mg CAPSULA

COPOLIMERO DEL ACIDO METACRILICO Y ESTERES ACIDO DEL ACRILICO 18,18 mg
PELLETS

CARBONATO DE MAGNESIO 30,05 mg PELLETS

POLIETILENGLICOL 20000 0,73 mg PELLETS

COPOLIMERO DEL ACIDO METACRILICO - METIL METACRILATO (1:1) 14,91 mg PELLETS
LAURIL SULFATO DE SODIO 19,75 mg PELLETS

SILICE COLOIDAL ANHIDRA 0,36 mg PELLETS

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 15 O 30 CAPSULAS DE
LIBERACION PROLONGADA

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE DE CARTON CONTENIENDO 3 BLISTER
CON 15 O 30 CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA.

Presentaciones: 15, 30

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 25° C

Otras condiciones de conservacién: DENTRO DE SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A02BCO06

Accién terapéutica: Inhibidor de la secrecion de acido clorhidrico gastrico por accién
selectiva sobre la bomba de protones de las células parietales.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de todos los grados de la esofagitis erosiva. Tratamiento
de mantenimiento de la curacion de la esofagitis erosiva y para el alivio de la
acidez. Tratamiento de la acidez asociada con la enfermedad por reflujo

gastroesofagico no erosivo sintomatico (ERGE).
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Nidmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA ARGENTINA 6041/22 AV. SAN MARTIN N°© BARRIO REPUBLICA
S.A. 4550, LA TABLADA ALMAFUERTE ARGENTINA
(TABLADA-
PDO - BUENOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA ARGENTINA | 6041/22 AV. SAN MARTIN N°© BARRIO REPUBLICA
S.A. 4550, LA TABLADA ALMAFUERTE ARGENTINA
(TABLADA-
PDO - BUENOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:
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Razén Social Niamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA ARGENTINA 6041/22 AV. SAN MARTIN N© BARRIO REPUBLICA
S.A. 4550, LA TABLADA ALMAFUERTE ARGENTINA
(TABLADA-
PDO - BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de 5 anos a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000481-22-4

BISIO Nelida
. Agustina
h CUIL 27117706090
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