BICALUTAMIDA KEMEX
BICALUTAMIDA 50 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada Industrla Argentina
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

BICALUTAMIDA KEMEX 50 mg - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Cada comprimido recubierto contiene:

Bicalutamida 50,0 mg
Lactosa 61,0 mg
Amlloglicolato Sédico 7,5mg
Povidona K80 18,0mg
Estearato de Magnesio 3,6mg
Methocel 4,3 mg
Propilenglicol 1,05 mg
Diéxido de Titanio 4,3 mg
Talco 4,3 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antineoplasico.

Clasificacion ATC: LO2BB03

Formula estructural y molecular: C15H14F4N2048
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INDICACIONES
Tratamiento del cancer avanzado de préstata en combinacién con un analogo de la LHRH o
castracion quirdrgica.

ACCION FARMACOLOGICA / PROPIEDADES
Accién farmacoldgica

Propiedades Farmacodindmicas

Bicalutamida es un antiandrégeno no esteroide desprovisto de otras actividades endécrinas. Se une a los
receptores androgénicos sin activar expresion genética, inhibiendo de esta manera el estimulo androgéni-
co. Como resultado de esta inhibicién, se produce una regresion del tumor prostético. Bicalutamida es un
racemato teniendo en cuenta casi en forma exclusiva su actividad en el (R)-enantiémero.

Farmacocinética

Bicalutamida se absorbe blen luego de la administracién oral. No hay ninguna evidencia de

algun efecto clinico de los allmentos sobre la blod!sponibilidad. EI enantidomero (S) es eliminado
rdpidamente en relacion al enantiémero (R), teniendo este Ultimo una vida media de eliminacion
plasmatica de aproximadamente una semana. Con la administracién diaria de Bicalutamida, el enantiome-
o (R) se acumula en plasma 10 veces como consecuencia de su larga vida media lo cual hace también
adecuado para su dosificacion de una vez al dia. Las concentraciones de equilibrio plasmatico del
enantiéomero (R) son aproximadamente 9 mg/ml observadas durante la administracién diaria de 50 mg de
Bicalutamida, En el estado estacionario, el (R)-enantiémero, predominantemente activo, representa el 99%
del total de los enantiémeros circulantes. La farmacocinética del enantiomero (R) no se ve afectada por la
edad, insuficiencia renal o Insuficiencia hepatica severa o moderada.

Existe evidencia que en un sujeto con dafo hepatico severo, el enantiomero (R) es eliminado mas
lentamente desde el plasma, Bicalutamida tiene una muy alta unién de proteinas (96%) y se metaboliza
extensamente (via oxidacién y glucuronizacion); sus metabolitos se eliminan por via renal y billar en
proporciones aproxlmadamente Iguales.

En un ensayo clinico, la concentracion media de Bicalutamida en el semen de los pacientes en

tratamiento con 150 mg de Bicalutamida fue de 4,9 jg/mly la cantidad de Bicalutamida

potencialmente transferida a una mujer durante las relaciones de pareja es escasa y equivale
aproximadamente a 0,3 g/kg; siendo este valor Inferlor al requerido para Inducir camblos en la descenden-
cia en animales de laboratorio.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Varones adultos incluyendo los pacientes de edad avanzada: Un comprimido (50 mg) una vez al dia. El
tratamiento con Bicalutamida debe comenzarse al menos 3 dias antes de comenzar el tratamiento con un
anélogo de LHRH o simultdneamente a la castracion quirdrgica.

Nifios y adolescentes: Bicalutamida Kemex no esta indicada en nifios ni en adolescentes.

Insuficiencia Renal: No es necesarlo ajustar la dosis para pacientes con insuficiencia renal. No
existe experiencia en el uso de Bicalutamida en pacientes con insuficiencia renal grave
(aclaramiento de creatinina <30ml/min.

Insuficiencia hepatica: No se requiere ajuste de dosis en pacientes con Insuficiencia hepética leve. Podria
ocurrir acumulacion en pacientes con deterioro hepatico moderado a severo.

CONTRAINDICACIONES

Bicalutamida Kemex esta contralndicado en mujeres y nifios.

No se debera administrar Bicalutamida Kemex a pacientes que hayan tenido una reaccién de
hipersensibilidad a la droga, 6 a alguno de los excipientes.

No debe tomarse Blcalutamida concomitantemente con terfenadina, astemizol o cisaprida.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

El inicio del tratamiento debe realizarse bajo supervision médica.

Bicalutamida debe usarse con precaucion en paclentes con insuficiencia renal grave

(aclaramiento de creatinina < 30 ml/min.), ya que no existe experiencia en estos pacientes.

Bicalutamida Kemex metaboliza en forma extensa en el higado. Los datos que se tienen hasta el momento
sugieren que su eliminacién puede ser mas lenta en sujetos con insuficiencia hepatica severa, que a su vez
puede contribuir a un aumento de la acumulacién de Bicalutamida.

Por lo tanto Bicalutamida Kemex deberd ser utilizado con precaucién en pacientes con deterioro hepético
moderado o severo.

Debe realizarse perlédicamente un andlisis de la funcién hepética debido a la posibilidad de

camblos hepaticos. Se espera que la mayoria de los cambios ocurran en los 6 primeros meses de tratamien-
to con Bicalutamida.

Raramente se han observado cambios hepéticos graves e insuficiencia hepatica con el uso de
Bicalutamida y se han notificado desenlaces mortales, El tratamiento con Bicalutamida debera
suspenderse si tales cambios son graves.

En varones en tratamiento con agonistas LHRH se ha observado una disminucién de la tolerancia a la
glucosa, lo que puede manifestarse como diabetes o como pérdida del control glucémico en paclentes
con dlabetes preexistente, Por lo tanto, debe considerarse monltorizar la glucosa en sangre en pacientes
que estén recibiendo Bicalutamida en combinacién con agonistas LHRH.

Se ha demostrado que Bicalutamida inhibe el citocromo P450 (CYP 344), por lo tanto se debera tener
precaucion al administrarse concomitantemente con farmacos metabolizados

predominantemente par CYP 3A4.

Lactosa: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la

galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de

Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.
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Interacciones al de otras ias / medic

No hay evidencia de ninguna Interaccion farmacodinamica ni farmacocinética entre Bicalutamida y algin
analogo de la LHRH.

Bicalutamida no aparece interactuar con ninguna de las drogas comunes de co-prescripciéon y no ha
demostrado causar induccién enzlmatica durante tratamiento con hasta 150 mg por dia.

Estudios in vitro han demostrado que R-bicalutamida es un inhibidor de CYP 3A4, con efectos

inhibidores menores en la actividad de CYP 2C9, 2C19y 2D6.

Aunque los estudios clinicos utilizando antipirina como marcador de la actividad del citocromo P450 (CYP)
no mostraron ninguna evidencia de una interaccion potencial con Bicalutamida, la exposicion media a
Midazolam (AUC) se incrementd hasta en un 80%, después de la co-administracion de Bicalutamida
durante 28 dias.

Para medicamentos con un indice terapéutico estrecho, tal aumento podria ser relevante. Por lo tanto, el
uso concomitante de terfenadina, astemlzol y cisaprida esta contralndicado y se debera tener precaucion
con la administracion concomitante de Bicalutamida y compuestos como Ciclosporina y bloqueantes de
los canales de calcio. Puede ser necesaria una disminucion de la dosis para dichos farmacos, especialmente
si se produce un efecto exacerbado o adverso del farmaco. Para la Ciclosporina, se recomienda monitorizar
estrechamente las concentraciones plasmaticas y el estado clinico tras del comlenzo y la finalizacion del
tratamiento con Blcalutamida.

Se debera tener precaucion cuando se prescriba Bicalutamida junto con otros farmacos que

puedan inhibir la oxidacion del farmaco, por ejemplo, cimetidina y ketoconazol. En teoria, esto podria
aumentar las concentraciones plasméticas de Blcalutamida, lo cual en teoria podria dar lugar a un
aumento de las reacciones adversas.

Estudios in Vitro han demostrado que Bicalutamida puede desplazar la warfarina, un anticoagulante del
tipo cumarinico, de su unién a proteinas, Por lo tanto se recomienda que si se debe comenzar el tratamien-
to con Bicalutamida Kemex en paclentes que estén tomando en forma concomitante anticoagulantes
cumarinicos, se le monitoree cuidadosamente el tiempo de protrombina.

Embarazo y Lactancia:
Esta contraindicado en mujeres y no se debe administrar a mujeres embarazadas o que estén
amamantando.

Efecto sobre la capacidad de conduccién y manejo de maquinarias:

No se han realizado estudios sobre los efectos en la conduccién de vehiculos o la utilizacion de maquinas,
No obstante, algunos pacientes pueden experimentar ocasionalmente mareos y

somnolencia. En caso de que el paciente se vea afectado debe actuar con precaucion.

REACCIONES ADVERSAS / EFECTOS COLATERALES

Las frecuencias de las reacciones adversas se clasifican como sigue: muy frecuentes (21/10);

frecuentes (>1/100a < 1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100); raros (>1/10,000 a < 1/1.000); muy raros
(< 1/10.000), frecuencia desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

TABLA 1 FRECUENCIA DE REACCIONES ADVERSAS
Sistema de clasificacion de Frecuencia
oérganos

Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico

Trastornos del sistema
inmunoldégico

Trastornos del metabolismoy de |Frecuentes
la nutricion

Reaccion adversa

Muy frecuentes | Anemia

Poco frecuentes | Hipersensibilidad, angiodema y urticaria

Reduccion del apetito

Trastornos psiquiatricos Frecuentes Disminucién de la libido
Depresion
Trastornos del sistema nervioso  |Muy frecuentes | Mareos
Frecuentes Somnolencia
Trastornos cardiacos Frecuentes Infarto de miocardio (se han notificado

casos fatales)*

Insuficiencia cardiaca*

Trastornos vasculares Muy frecuentes | Sofocos

Trastornos respiratorios, toracicos |Poco frecuentes | Enfermedad pulmonar intestinal® (se han
y mediastinico notificado desenlaces mortales).
Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes | Dolor abdominal

Estrefiimiento

Néuseas
Frecuentes Disepsia
Flatulencia
Trastornos hepatobiliares Frecuentes Hepatotoxicidad, ictericia, hipertransami-|
nasemia'.
Raros Fallo hepatico? (se han notificado
desenlaces mortales).
Trastornos de la piel y del tejido  |Frecuentes Alopecia

subcutaneo Hirsutismo/recrecimiento de pelo
Sequedad cutanea

Prurito

Rash

Muy frecuentes | Hematura

Muy frecuentes | Ginecomastia y sensibilidad mamaria?

Trastornos renales y urinarios
Trastornos del aparato

reproductos y de la mama Frecuentes Disfuncion eréctil
Trastornos generales y Muy frecuentes | Astenia
alteraciones en el lugar de Edema
administracién Frecuentes Dolor toracico
Exploraciones complementarias |Frecuentes Aumento de peso

. Los cambios hepaticos raramente son graves y frecuentemente han sido transitorios,

desapareciendo o mejorando con la terapia continuada o tras su interrupcion.

2. Se ha recogldo como reaccion adversa al medicamento tras la revisiéon de datos

post-comerclalizacion. La frecuencia ha sido determinada a partir de la incidencia de

acontecimientos adversos de fallo hepatico notificados en pacientes que recibian tratamiento en la rama
abierta de Bicalutamida de los estudios EPC de 150 mg.

3. Puede reducirse por medio de castracién concomitante.

4. En estudios farmacos epidemloléglcos se han observado casos con agonistas LHRH y

antlandrégenos usados para el tratamiento del cancer de prostata. El riesgo parece aumentar

cuando la Bicalutamida se usa junto con agonistas LHRH pero no fue evidente cuando se usa en monotera-
pia para el tratamiento del cancer de prostata.

5. Se ha recogido como reaccién adversa al medicamento tras la revision de datos

post-comerclalizacion. La frecuencia ha sido determinada a partir de la Incidencia de

acontecimientos adversos de neumonia intersticial notificados en el periodo de tratamiento

aleatorizado de los estudios EPC de 150 mg

SOBREDOSIFICACION

No se han notificado casos de sobredosls. Dado que la blcalutamida pertenece a los compuestos de
anilida, existe un riesgo tedrico de desarrollar metahemoglobinemia. Se ha observado metahemoglobine-
mia en animales tras sobredosis. De acuerdo con esto, un paciente con intoxicacion aguda puede
experimentar cianosis.

No se dispone de antidoto especifico y el tratamiento debe ser sintomatico. No es probable que la dialisis
sea Util ya que la blcalutamida presenta una elevada unlén a proteinas y na se recupera de forma inalterada
en la orina. Se recomienda cuidados generales de soporte, incluyendo monitorizacién frecuente de las
constantes vitales.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutlérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247
Hospital Pedro de Elizalde: Tel.: (011) 4300-2115 / 4362-6063
Hospital Dr. Juan A. Femandez: Tel.: (011) 4808-2655
Hospital Dr A, Posadas Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777 / 0800-3330160



DATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

La Bicalutarmida es un puro y potente antagonista de los receptores androgénicos en animales de
experimentacién y en humanos.

La principal accién farmacoldgica secundaria, en el higado, es la Induccién del enzima CYP450

que depende de oxidasas de funcion mixta. No se ha observado induccién enzimatica en seres humanos.
Los cambios en el 6rgano diana en animales estan claramente relacionados con la accion farmacolégica
primaria y secundaria de Bicalutamida. Estos cambios comprenden la involucién de los tejidos
andrégeno-dependientes, adenomas foliculares tiroideos, hiperplasia de las células de Leydig y hepéticas
y neoplaslas o céncer; alteracion de la diferenciacion sexual de las crias macho; alteracion reversible de la
fertilidad en machos. Los estudios de genotoxici dad realizados no muestran ningln potencial mutagéni-
co de Bicalutamida. No se consideran relevantes en el tratamiento de pacientes que padecen cancer de
prostata avanzado ninguno de los efectos adversos observados en estudios realizados en animales.

PRESENTACIONES

Bicalutamida Kemex 50 mg - Comprimidos Recubiertos

Envase conteniendo 1, 3, 5, 7, 14 y 28 comprimidos recubiertos para la venta al publico y 100, 500, 1000
comprimidos recubiertos para uso hospitalario exclusivo.

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
Bicalutamida Kemex

Bicalutamida 50 mg

Comprimidos recubiertos

Lea todo el prospecto d antes de a usar el medic
contiene informacién importante para usted.

porque

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque presenten los mismos sintomas de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.
- 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. Qué es Bicalutamida Kemex 50 mg comprimidos recubiertos y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Bicalutamida Kemex 50 mg comprimidos
recubiertos

3. Cémo tomar Bicalutamida Kemex 50 mg comprimidos recubiertos

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Bicalutamida Kemex 50 mg comprimidos recubiertos

6. Contenido del envase e informacién adicional.

1. QUE ES BICALUTAMIDA KEMEX Y PARA QUE SE UTILIZA

Grupo farmacoterapéutico: antagonistas de hormonas y agentes relacionados, anti-andrégenos.
Bicalutamida se usa para el tratamiento de carcinoma prostatico avanzado. Se toma conjuntamente con
anélogos de la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH) -una terapia hormonal adicional- o
con extirpacion quirirgica de los testiculos.

Bicalutamida pertenece a un grupo de medicamentos denominados antiandrégenos no

esteroides. La sustancia activa de Bicalutamida Kemex bloquea el efecto de las hormonas

masculinas (andrégenos) y, de esta manera, frena el crecimiento de las células en la préstata.

2. ANTES DE QUE LE ADMINISTREN BICALUTAMIDA KEMEX

No tome Bicalutamida Kemex:

- Si es alérgico a bicalutamida o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento.
« Si es mujer, adolescente o nifo.

« Si esta tomando terfenadina o astemizol (utilizados para tratar la fiebre del heno o alergia) o
cisaprida (para tratar trastornos estomacales).

Bicalutamida Kemex no debe usarse en mujeres ni en nifios.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Bicalutamida Kemex

« Si padece alguna alteracion en el higado moderada o grave. El medicamento se debe tomar sélo
después de que su médico haya considerado cuidadosamente los posibles beneficios y riesgos. En este
caso, el médico comprobaréa regularmente la funciéon del higado (bilirrubina, transaminasas, fosfatasa
alcalina). Si se producen alteraciones graves de la funcion del higado debe interrumpirse el tratamiento
con bicalutamida.

« Si padece alteracién grave en el rifidn. El medicamento se tomara sélo después de que su
médico haya considerado cuidadosamente los posibles beneficios y riesgos.

« Si padece diabetes y ya estd tomando analogos de la hormona liberadora de la hormona
luteinizante (LHRH), como buserelina, goserelina, leuprorelina y triptorelina.

Interaccién de Bicalutamida Kemex con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Bicalutamida no debe usarse conj con de los sig medic
Terfenadina o astemizol (para el tratamiento de la fiebre del heno o alergia), cisaprida (para el
tratamiento de trastornos estomacales).

Si toma bicalutamida junto con uno de los medicamentos enumerados a continuacion, tanto el efecto de
bicalutamida como el del otro medicamento pueden verse afectados. Consulte a su médico antes de
tomar alguno de estos medicamentos junto con bicalutamida:

«Warfarina o cualquier otro medicamento anticoagulante

« Ciclosporina (utilizada para suprimir el sistema inmunoldgico a fin de prevenir y tratar el rechazo del
transplante de 6rganos o de la médula dsea)

« Cimetidina (para el tratamiento de tlceras de estémago)

« Ketoconazol (usado para el tratamiento de infecciones por hongos de la piel y las uias)

« Bloqueantes de los canales de calcio (para el tratamiento de la presion arterial elevada)

Bicalutamida Kemex con alimentos y bebida
Comer o beber no influyen en el tratamiento con Bicalutamida Kemex.

Embarazo y lactancia

Bicalutamida Kemex esta contraindicado en mujeres y no debe administrarse a mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

No es probable que bicalutamida afecte a su capacidad para conducir vehiculos o manejarméaquinas. No
obstante, algunos pacientes pueden ocasionalmente experimentar mareos o somnolencia tras tomar
Bicalutamida Kemex. Si esto le ocurre, tenga especial cuidado al llevar a cabo tales actividades.

Bicalutamida Kemex contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a
ciertosazucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3.COMO USAR BICALUTAMIDAKEMEX
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su

médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
La dosis recomendada de Bicalutamida Kemex es de 1 comprimido al dia. Trague el comprimido entero
con un poco de agua y trate de tomarlo a la misma hora cada dia.

Si toma mas Bicalutamida Kemex de la que debiera
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
llame al Hospital mas cercano indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Si olvid6 tomar Bicalutamida Kemex
Si olvidé tomar su medicamento, tome una dosis en cuanto lo recuerde y luego la dosis siguiente a la hora
habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Siinterrumpe el tr con Bical ida Kemex

No deje de tomar los comprimidos aunque se sienta bien a menos que su médico asi se lo
indique.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Aligual que todos los medicamentos, Bicalutamida Kemex puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Reacciones alérgicas:

Son poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 personas). Los sintomas pueden incluir aparicion
repentina de:

« Erupcion, picor o urticaria en la piel.

« Hinchazon de la cara, labios, lengua, garganta u otras partes del cuerpo.

« Insuficiencia respiratoria, sibilancia o dificultad respiratoria.

Sile sucede, vaya al médico inmediatamente.

’
q

Sinota c a de los siguil int informe a su médico inmediatamente:
Muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 personas):

« Dolor en el abdomen.

« Sangre en la orina.

« Disminucion de glébulos rojos en sangre (anemia) y puede hacerle sentir cansado y estar pélido.
« Mareos.

« Hinchazon y sensibilidad de los pechos.

« Agrandamiento de los pechos en hombres.

« Debilidad.

« Sofocos.

« Estrenimiento y nduseas (ganas de vomitar).

« Hinchazon.

Frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 personas)
« Pérdida del apetito.

« Indigestion.

« Flatulencia (gases).

« Aumento de peso.

« Picor.

« Piel seca.

« Erupcion en la piel.

« Problemas de ereccion (disfuncién eréctil).

« Disminucion del deseo sexual.

« Depresion.

- Somnolencia.

- Pérdida de cabello.

« Crecimiento excesivo del vello/recrecimiento de pelo.
« Dolor toracico.

«Insuficiencia cardiaca.

« Infarto cardiaco.

« Toxicidad en el higado.

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 personas):

« Dificultad al respirar o repentino empeoramiento de la dificultad al respirar. Posiblemente contos o fiebre.
Estos pueden ser signos de una inflamacion de los pulmones llamada enfermedad pulmonar intersticial.

« Cambios en los niveles de enzimas del higado. « Coloracion amarilla de la piel y del blanco de los ojos
(ictericia). Estos pueden ser signos de problemas de higado o, en raras ocasiones (afecta a menos de 1 de
cada 1000 personas), de fallo en el higado.

Bicalutamida Kemex puede en ocasiones asociarse con cambios en la sangre que pueden
requerir andlisis de sangre.

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

5.-CONSERVACION DE BICALUTAMIDA KEMEX

Conservar debajo de los 30°C y protegido de la luz en su estuche original
Mantenga BICALUTAMIDA Kemex fuera del alcance y de la vista de los nifos.

No utilizar BICALUTAMIDA Kemex después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha queesta en la
Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMATresponde
0800-333-1234"

6. INFORMACION ADICIONAL

PRESENTACIONES
Bicalutamida Kemex 50 mg — Comprimidos Recubiertos

Envase conteniendo 1, 3, 5, 7, 14 y 28 comprimidos recubiertos para la venta al publico y 100, 500, 1000
comprimidos recubiertos para uso hospitalario exclusivo.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C
PROTEGIDO DE LA LUZ EN SU ENVASE ORIGINAL
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).
Certificado N° 48.503 -Disposicion autorizante N° 8125
Directora Técnica: Natalia Alonso — Farmacéutica.
Laboratorio Kemex S.A. - Nazarre 3446 - (C1417DXH)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

Tel: 011-4138-1000
www.kemexlab.com

05067.00

Fecha ultima Revision: 08-2014
farmacovigilancia@kemexlab.com
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