[fenil LE

luteinizante [LH) Ademas, la drospirenona tiene un efecta sobre el cuella wering
gue aumenta la viscosidad del moco cervical. La actividad antlimineralocorticoide
s@ observd en ratas como un aumento en la excrecion urinaria de sodio y la
reversion de los efectos de la aldosterona. Estos efeclos se abservaron a niveles
de dosis similares a los que mostraban actividad progestamimitica. Tambien se
observd actividad anliandrogénica a dosis similares. Los estudias de farmacalo-
gia sobre sequridad confirmaron un efeclo antimineralocorticoide en la reduccien
de la presicn sanguinea, pero no Se observaron efeclos adversos a niveles de
dosis relevantes para aguellos en los que muesira actividad hormonal,

= Trastornos de la motricidad,

= Dalor abdeminal agude,

Elriesgo de complicaciones tror VANGEIE 8N P
preparados de contracepcion oral aumenta con:

= Mayor edad,

= Lina anamnesis familiar positiva imanifestacion de spisodics tromboembilicos
wenos0s @n un harmano o padre a una edad relativamente tempranal, En coso de
sospechar una predisposicion hereditaria, deblera afectuarse una consulta con
un especialista, antes de decidir respecte de lo administracion de un preparado
de contracepeidn oral,

= Inmowilizacion mas profongada, en casoe de intervencidn quirirgica mayar, En
estos cascs 58 recombenda discontinuar con el anticanceptive aral (en casa de
una intervencién guirkrgica planificada al menos & semanas antes]y reiniciar la
Ingestién, en general aproximadamente 2 semanas despuds de iniciado el total de
actividades, Deblera considerarse un tratamiento antitrombatico en caso de que
la Ingestion de los comprimides recublertos no se haya interrumpldo a tlempo.

= Obesidad.

= Respacto de la eventual importancia de varices y trombofiebitis superficial en la
primara manifestacion o evoluchin progresiva de una trombosis venosa, no exdste
consenso, El riesgo de i krar balicas arteriales al usar
preparados de contracepcion oral aumenta con:

= Mayor edad,

= Tabaquisma (se debe recomendar dejar de fumar a aquellas mujeres mayores de
35 afos que desean utilizar un preparado de anticoncepcion crall

= Dislipoproteinemia,

= Hipartansign arterial,

= Afeccitn de las valvulas cardiacas,

= Flbrilacién auricular,

La presencia de un grave factor de riesgo o miitiples factores de riesgo para
afecciones de vasos wenosos o arteriales, también pueden presentar una
contraindicacién. Tamblén agui debe considerarse la posiblliidad de una terapla
anticoagulante, Otras patologias, en las que pusden presentarse complicaciones
de was0s sanguinecs, son diabetes mellitus, pus eritematosa sistémica,
sindrome urémico hemolitico y enteropatia inflamatoria cronica [enfermedad de
Crohn y Colitis ulcercsal,

usuarias de

antes mencionadecs, debleran emplear métodes anticonceptives adicionales de
barrera a la ingestion del anticonceptive oral, es decir. durante la administracién
de los medicamentos mencionados y los T dias posteriores al cese de
administracion.

Las paclentes tratadas con rifamplcing deberdn usar ademas del preparade
anticomceptive, un métode adicional de barrera durante el tratamienta con
rifampicina y por los siqubentes 28 dias. 5| debe continuarse con la ingestian de
madicaciin acompanante abn después de terminar un blister debe tenerse la misma
consideracion. Es decir, utiizar un método adicional de barrera por los siquientes 28
dias lueqo de terminado el tratamiento. En el caso de mujeres que deban ingerir por
un lapsos mas prolongado medicamentos con induccion de actividad enzimética
repatica, 85 valida la prescripcion médica de aumentar |a dosis del contraceptiva
oral o recurrir a un método anticonceptivo de barrera. Los principales metabolitos
e la drospirencna se forman en el plasma humane sin participacion del sistema
citpcromo PA50, Por ello, es poco probadle. que los inhibldores de este sistema
enzimatico influyan sobre el metabolismao de la drospirenona,

Embarazo y lactancla

Durante &l embarazo no debe ingerirse IFENIL LE.

En caso de gue s& produzca un embaraze durante la ingestian de IFENIL LE debe
discontinuarse inmediatamente su ingestion. En amplics estudios epldemiclagi-
c0% no 58 demostrd un riesgo aumentade de malformaciones en nihos cuyes
madres hablan ingerido anticonceptives orales antes del embaraze. ni tampoce
un efecto teratogénico en caso de Ingestion accidental del anticonceptive oral
&n los primeros meses de embarazo. Con este medicamento no se realizaron
tales estudios. En base a estudios clinicos con animales que demuestran efectos
Indeseados en el embarazo ¥ lactancia no pueden excluirse efectos hormonales
Indeseados. Aungue de las experiencias generales con anticonceptivos orales no
resultaron indicios de efectos ind dos en el ser humand. Hasta ahora no 58
dispone de datos epldemicltgicos relevantes. Durante la lactancia se observd
niveles insignificantes de drospirencna en la leche materna que de acuerde a las
dosls terapéuticas de drospirenona no presentarian efectos sobre el neanato y
&l nifo.

REACCIONES ADVERSAS

Bajo la ingestian de anticonceptivos orales pueden observarse los siguientes
efectos colaterales,

Los efectos indeseables mas frecuentes en los ensayes clinices con
drespirenona [ 2.5%) fuercn nasofaringitis, clstitis, hemarragla vaginal. cefalea
y acné: la mayoria de ellos clasificades comae no relacionades con drospirenana.
Durante &l estudio comparative a largo plazs versus desoqestrel 0,075 myg, el
10.8% de los sujetos drospirencna y el 15.5% de los sujetos con desoqestrel
experimentarcn eventos adversos emergentes de tratamiento que condujercn a
la discontinuacion prematura del estudio. Los acontecimientos adversos
notificados en al mencs el 1% de los sujetes fueron "hemarragla vaginal®
notificada en el 1.7% de los sujetos en la rama drosplrencona v 5.4% de los
sujetcs en la rama desogestrel y el “acné” informado por 1.9% de los sujetos en la
rama drospirenona frente al 2.7% de l0s su|etos en la rama desogestrel, €1
porcentaje de sujetos que sufrieron sangrade prolongado, definide come una
hemarragia mayor de 15 dias consecutives, fue mencr en cada pericdo de
referencia en el grupo drospirenona que en el grupe descgestrel, con diferencias
estadisticamente significativas entre o3 dos grupos en el sequndo (ciclo 5-T)
peripdo de referencia {6.15% con drospirencna ve, 12.1% con desogestrel. p =
0,017y en el periode de referencla tercera (clclo 7-90(2.9% con drospirenona
va. 10.9% con desogestreld, p= 0,0005]

DROSPIRENONA 4 MG A ACoCNETICA —
Absorcion —
La draspirenona administrada por via oral se absarbe rdpida y casi complelamen- s
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS te. Las concentraciones méximas de drospirenona en el plasma [de aproximada-
Vents Bajo Receta mente 28 g/ mi) se alcanzan sproximadamente a las 3 - 4 horas después de una =
Industrla Argentina sala ingestion, La ingestidn concomitante de alimentas no tiene influencia sabre
el grado de absorcién de la drospirenona. La farmacocingética de drospirenana
después de dosis Gnica y repetida se ha estudiade en comparacion can el —
producte comercializado que contiene 3 mg de drospirencna micronizada en —
FORMULA cambinacion con radiol. Despuds de la ad iGn de maliples dasis,
|a biodigponibilidad relativa de IFENIL LE fue del 76.61% para el AUCEL. Estos
IFEMIL LE - Comprimido Active hallazgos indican que la exposician latal a drospirenona es menor para IFEMIL LE
NUCLEDQ - Drespirenona 4,000 mg. Excipientes: Lactoss monohidrate 56.750 mg:  que para el producto combinado gue se comercializa en un ciclo de 28 dias.
Hidrexipropilmetilcelulosa K4M B.250 mg: Fosfato tricalcico 3,750 mg: Pevidona
K30 1.500 my: Estearato de Magnesio 0,750 mg. CUBIERTA: Hidroxipropilcelulosa  Distribucion
0,440 myg: Propilenglicol 0,100 mg: Povidona K30 0,065 mq: Polietilenglicol 6000 La drospirencna es1a wnida del 35% al B7% a la albdmina sérica y no seune ala
0.7 my: Bitwido de titanio 0,074 my: Talce 0,200 mg. globulina de unidn a la harmona sexual |SHBG) ni a la globulina de wnidn a las
corticosteroides {CBG) £l volumen medio aparente de distribucion de la
IFEMIL LE - Comprimido Placebo drospirenonaes de 3.7 £ 1,211 kg.
NUCLED - Excipientes: Celubosa microcristaling 18,750 mg; Lactosa monahidrato
54,750 mg: Croscarmeloea sodica 0,750 mg; Estearato de Magnesio 0.750 mg. Biotransformetion
CUBIERTA: Opadry || Blanco 2,955 mg (Alcohel Pelivinilico parcialmente La draspirenona se metabaliza ampliamente después de la administracion oral. En
hidrolizada 1,182 myg: Ditwido de titanic 0,739 mg: Polietilenglicel 3000 0,581 mg: el plasma se encuentran dos metabalitos principales gue no son aclivas
Taleo 0.443 mgk Oxido de hierro amarille 0,030 mg: Laca Aluminica Azul indigo farmacolbgicamente: forma acida de drospirenona, generada par la apertura del
Carmin 0,015 my. anillo de lactona, y el &, G-dihidro-drospirenona-3-sulfate, los cuales se forman sin
implicacion del sistema P4ED. La drospirenona es metabalizada en menor grade
ACCION TERAPEUTICA por el citocroma PAE0IAL y ha demasirado una capacidad moderada para inhibir
Anpvulatorio. Cadigo ATC: GOSACIO esla enzima y el citocrama PSB02CE. In vilro muestra una inhibicidn mas potente
sobre el citocroma PSB01AL y el citocroma P&SB0ZCH.
INDICACIONES
Anticoncepcion hormonal cral, Efiminacidn
Despuis de la administracion oral, los niveles plasmaticos de drospirenana
ACCION FARMACOLOGICA disminuyen con una vida media de eliminacian de 32 horas. La drospirencna se
Farmacodinamia. La accitn contraceptiva de IFENIL LE se basa en distintos excrela stlo en trazas en forma inallerada. Los metabolitos de la drospirenana se
factores, siendo el mas importante la inhibicién de la ovulacidn. En dosis excrelan con las heces y |a orina a una razdn de excrecion de aproximadamente 1,2
terapéuticas drospirenona tamblén presenta propiedades antiandrogénicas y a 1.4 mlimindkg.
leves propiedades antimineralocorticoide. Mo presenta ningon efects
estrogénico. gl ticoiden o antigh ticoideo. Esto otorgaa la Eficocio linica
drospirenana un perfil farmacologice muy similar al de la hormana bioldgica El potencial de inhibicion de la owulacion de drospirenona & mg no micranizada,
progestercna. De los estudics clinicos se deduce que por sus propledades administrada diariamente durante 24 dias, que se refleja en la actividad ovérica
antimineralocorticoide tiene un leve efecto natriurétice. El efecto anticoncepti-  (erecimiento folicular, estrdgenos enddgents y concenlraciones séricas de
vo de IFEMNIL LE =e logra principalmente por la inhibicion de la evulacion. La progesteranal. en comparacion con 0,075 mg de desagestrel administrada
drospirenana exhibe una fuerte actividad antigonadotréfica que inhibe la diariamente durante 28 dias, a lo largo de dos ciclos de tratamienta se evalud en
estimulacion falicular y la ovulacitn mediante la supresion de la hormona un estudio de fase |1, aleatorizado y abierlo realizada en B0 mujeres jdvenes sanas.
|1 | |2 |
Drospirenona llewd 8 una supresion de la actividad ovérica comparable a Céma proceder en casa de olvidarse de lo ingestidn de los comprimides:
desogesirel. La mujer debe tomar el comprimide en cuanto 5@ o cuenta del olvide y ha de
Endos ensayoes clinices multicéntricos de Fase 1L, un estudio de un brazo y un seguir temando los siguientos a la hera habityal, Cuantes mas comprimidas haya
estudio controlado versus 0.075 mq de desogestrel, 1596 mujeres han sido cividado mayor @5 ¢l riesgo de embarazo. Si ko foma de un comprimido so retrasa
tratadas durante 9 a 13 ciclos consecutivos con Drospirenona y 341 con mids de 12 haras, la mujer debe tomar ol mismo tan pronte coma se acwards,
desogestrel durante § meses. En el andlisis combingdo de estos dos estudios 88 inclyso si esto significara tamar dos comprimidas a la vez [debiendo tamar ios
calcularon |os siquientes indices de Pearl: Indice de Pearl (18-45 afos de edad), siquientes a ln hora habitual) y debe utilizar un métodoe anticonceptivo de barrera
falla del weuario » método: 0,72 [intervalo superior de confianza del 95% 1,4301) adicional durante ios primeros 14 dias de la toma.
indice de Pearl{18-35 afcs de edad), error de usuario + meteda: 0,9 (limite
superior 95% intervalo de contianza 1,83) El indice de Pearl para drospirenona @8 Cémo proceder en cosa de vimitas o diarreg:
comparable al de los anticonceptivos orales que contienen 5 mg de drospirena- Si 50 sufre de vémitos o diarrea on las primeras 3 a & horas después de la
na micronizada combinada con etinilestradicl. E efecto anticonceptive de ingestion de unc de los comprimidos s factible que el organisma no absorba
drospirencna se basa en la interaccion de varios factores. los mas importantes comgletamante el principio activo. Por ello, debe ingerirse a la brevedad otro
de lzs cuales son la inhibicion de la ovulacidn y los cambios en la secrecian comprimide, 5i los episodios contindan debe comunicarse can su mbdico
cervical,
CONTRAIMOICACIONES
POSOLOGIA Y HODO DE ADMINISTRACIGN « Hipersensibilidad al principio activo o a los excipientes contenidos enlos
Debe ingerirse un comprimido diario blance recubierte durante 24 dias comprimides recublertos.
conseculivas y luego un comprimido verde recublerto inactive por otros & dias. « Trambesis werosa prefunda, embolia pulmanar actual o previa,
Los comprimidos deben ingerirse todos los diss, aproximadamente a la misma « Enfermedades vasculares qua cursen can trombosis arterial céma accidente
hora, con una cantidad suliciente de liquide. Iniciar la toma el primer dia de carabro vascular, infarto agudo de miccardic, angina crénica estable, enfermadad
menstruacion. Se debe tomar un comprimida pos dia hasta finalizer el envase. E8  aeterial periférica, entre otras. Tanto cémo enfermedad actual o antecedentes de
probable gue se presenten sangrados o goleos no esperados cuando se empieZs peurrencia.
& utilizar IFEMIL LE. La cantidad de dias con sangrade o goleo en cada mes « Presancia de un factor de riesgo severo o do varios factores de riesga de
disminuye con el tiempo en la mayoria de las mujeres. Es posible también que trambosis arterial coma:
con la continuidad del tratamiento deje de menstruar. - Diabetes mallitus con complicacién vascular,
- Hipartensidn savera,
Comienzo de ingestion de los comprimides de IFENIL LE: - Dislipoprateinemia severa.
« Sin ingestian anterior de anticonceptivos hormonales (en el mes anteriork - Prodispasicién hereditaria o adquirida para trombosis venosas o arteriales,
Se debe comenzar con la ingestion de los comprimides de IFENIL LE el 12 dia del coma resistencia a PGA (proteing -  activadal, deficiencia de antitrombina iil, de
cicla (es decir el primer dia del EAnGrado menstiruall. proteina-C. proteina-5, hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfelipidicos
+ Cambio desde otro anticonceptivo oral combinade: {anticuerpes anticardiclipinas, anticoaguiante iGpica).
Comenzar el tratamiento con IFENIL LE al dia siguiente de la toma del Gitime « Grave afeccidn hepitica existente o anterior, hasta tanto no se hayan
comprimido de un envase anterior o ego de la toma del Oitime comprimide de normalizads bos valores del funcionamisnto hopdtico
placebo de un envase anterior de IFEMIL LE. « Insuficiancia adranal
+ Cambio de un preparado con gestagena solo (minipidera, inyectable, « insuficiencia renal crénica severa o insuficioncia renal aguda.
implante): « Tumores hepaticos existentes o anteriores benignas o malignos,
En caso de estar lomando un anticonceptive de gestégena sdle [minipilderal « Pataloglas malignas conccidas o sespechadas de los drganas genitales o de las
e puede electuarse el cambio en cualquier dia: el cambic desde un implante se glandulas mamarias. si son influenciadas por hormonas sexuales,
e afeciia el dia de retiro del mismo, y desde un preparado inyectable, el dia que « Hemorragias vaginales no habituales de origen no diagnasticada.
— debiera aplicarse a siguiente inyeccion. « Migrafa con sintomas neurclégicos locales en la anamnesis.
+ Después de un aborlo espontanec en el primer trimestre:
= La ingestitn puede comenzarse inmediatamente, no siendo necesarias en este PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS
—  cas0 medidas anticonceplivas adicionales. Trastornos vasculares: al estar on presencia de alguna de las patcloglas / factores
p— . Después de un alumbramiento o un aborto esponténes en el segundo de riesga, deberan evaluarse la ecuacién riesge / boneficio de un proparada
b Lrimestre: Deberd indicarse a la paciente el comienzo de la ingestidn en los 210 anticanceptiva cral con drospirenona & mg. En caso de presentarse una primera
93 dias postericres & un alumbramiento o un aborto esponténes en el segunde manifastacién de alguna de las patolaglas o factares de rigsga abajo mencicna-
trimestre. En caso de comenzas mas Larde, la paciente debe emplear dos, a2 pacionte debe acudir 2 sumédico. Este Gitima debera entonces decidir, si
adicionalmente un método de barrera durante los primeros 14 diss. 5iya se ha de discontinuarse la ingestion del farmaco, En estudios opidemialdgicas puda
mantuvieron relaciones sexuales, debe excluirse la posibilidad de un embarazo establecerse una relacion antre ol usa de preparados de cantracepcitn oral ¥ un
antes de comenzar la ingestion o esperar el primer sangrado menstrual. aumento de riesgo de episadias tromboembdlicas venasas(trombosis do venas
profundas, embolias pulmonares)y arteriades [infarto de miocardio, accidente
Isquémico transitoriol
Estos estudios han demaostrado que ol riesgo de trombaembalia venosa [TEV)
aumanta con la administracion de anticonceptivos orales. La incidencia estimada
2 | -
de TEV en paclentes que usan antlconceptives orales es de hasta 10-15 casos en Metohelisme dsea: IFENIL LE pueda disminuir los niveles séricos de estradiol a
100.000 mujeres comparadoe con hasta 4 casos por 100,000 mujeres en no los habituales 2 una fase folicular temprana, hasta ol momaente 5o desconoce si
usuarias, aunque aste riesgo 85 menor que o que 58 prasenta @n un embarazo estos valores tisnen algin impacto an la densidad minaral 6sea,
{aproximadamente B0 casos por 100,000], En pacientes usuarias de anticoncepti-  Otras patologias: gn pacientes que ingiaren IFENIL LE y simultdneamente otras
wos orales. rara vez se informa de trombosis en otros segmentos de vasos farmacos con potencial para aumentar el potasio en suera, como p.ej.
sanquineos, por jemplo en las venas ¥ arterias del higado, mesenteria, rifdn o inhibidores de la ECA, antagonistas de recoptores de angiatensing I,
ratina, No gxiste consensa, 5i tales episodios guardan relacién con la ingestitn antagonistas de la aldosterona, divrdticos retenedores de potasio o antiinflama-
de anticonceptives hormonales. Los sintomas de una trombosis venosa arterial tarios no esteroides en terapias prolongadas, debe controlarse el potasio en
pusden sar: suero durante gl primaer ciclo de administracidn,
= Dalores no habituales o hinchazdn en una plerna, En pacientes con insuficiencia renal puade estar limitada la capacidad de
= Dalor aqudo en el pecho, posiblemente con irradiacien hacla el braze izgqulerdo, eliminar gl potasio. La ingastién de drospirenona no demostrd influencia —
= Repantina fatiga respiratoria. decisiva schre ol contenido de potasic en suero de paciontes con laves —_—
= Tos repentina. disfunciones renales, hasta las de mediana gravedad. A pesar de allo debiora —
= Cefalea intensa o continua no habitual, wigilarse culdadosamaents a estas pacientes bajo ingestion adicional de fdrmacos ===
= Repantina pérdida de visiin parcial o total ratenadores de potasio con relacidn a la hiperkalemia, =
= Diplopia, Los pacientes que padecen de hipertrigliceridemia v ostentan antecedentes
= Disartria o afasia. familiares pueden prasentar un rigsgo incromantada de contraer pancroatitis
= Wirtigo, bajo ol suministro de preparados de contracepeidn aral. —
= Pérdida de fuerza o debllidad en una mitad del cuerpo. Sagin lo informade Llas siguientes patologias surgen o se intensifican con ol —

embarazo o con la ingestion de un anticonceptive aral aunque hasta el momanta
no pudo comprobarse fahacientemants ka relacidn con el fdirmaco mencionada:
ictericia colestdtica y'o prurito; colelitiasis: parfiria; lupus eritematoso
sistémico: sindrome urémice hemolitico: corea de Sydenham, herpes gravidica,
hipoacusia por otosclerosis,

Can I ingestidn de estos preparados tambidn se Informé un agravamiento de
deprositn enddgena, epilepsia, enfermadad do Crohn y Colitis uicerosa, Pravioa
la nugva o repatida prescripcién de IFENIL LE debe efectuarse un exhaustive
control médico y exclusitn de un ambarazo,

Ademis se debe recalcar gue la ingestion de anticonceptivos orales no ofroce
prateccion alguna frante a una infeccion HIV-5I0A u otras patologias de
fransmisitn seaual,

intalprancia o fa locteso: cada comprimide blanco activo contions 56.750 mg de
lactosa anhidra y cada comprimido placebo verde contieng 54,750 mg de lactosa
manghidrato, Los pacigntes con problemas hereditarios raras de intelerancia a
la galactosa, deficiencia de lactasa Lapp 0 malabsarcidn de glucosa-galactosa
no deben tomar aste medicamento,

R [ W

Influpncia de otros madicomentos

Las interacciones medicamantosas que provacan un cloargnce aumantado de
hormonas sexwales pueden provocar matrorragias y falta de efectividad del
anticonceptivo oral, Ese efecto fue comprobado para hidantoinas, barbitdricos,
primidena, carbamazepina y rifampicing. Se sospecha asimismo da la
oxacarbazeping, topimarato, felbamato, ritonavir, griseofulvina y firmacos que
contangan hipérico, El mecanisma de esta interaccién parece deberse a las
propiedades de induccién de la enzima hepdtica de estos firmacos, Por lo
qenaral recién s alcanza la induccidn enzimitica maxima en 2 a 3 semanas,
pudisndo perdurar hasta & semanas o mas, despuds de discantinuar la
administracién del farmaca.

Asimismo, se informd da la falta de efectividad de anticonceptivos orales bajo la
ingestidn de antibisticos como ampicilinas y tetraciclings. aunque hasta al
mamgnto 5@ desconace @l mecanisme de osta interaccidn medicamaentosa. Las
pacientes tratadas por un corto plazo (hasta una semanalcon un farmaco de los

SOBREDOSIFICACION

Hasta el momento no se dispone de experiencia respecto de sobredosis con la
farmula de IFENIL LE. Partiendao de las experiencias generales en base a los
preparados de anticoncepcion oral pueden presentarse eventualmente los
siguientes sinlomas: nAUSEas. vOMIlos y en mujeres jivenes un leve sangrade
waginal. Mo existe antidoto; en caso necesario ge realiza una terapia sintomatica.
Sin embargo, la drospirencna es un analogo de espironolactona que tiene
propiedades antimineralocorticoides. £l suera de potasio y sodio, y la evidencia
de acidosis metabolica, deben ser monitoreados en casos de sobredosis. Ante la
eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercanc o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hespital de Pediatria Ricardo Gutidrrez: [001) 4362 -6EE6/22457 / DBOO0-444-B604.
Hespital A Posadas: (011) 4854-6848/4858-T777 / 0300-3335-0160.

Centro de Asistencia Toxicolsgica La Plata: (0221) 451-5555.

Esta especialidad medicinal estd libre de gluten.

PRESENTACION
Envase contenienda 1 blister de 28 comprimidas recubiertas (24 comprimidos
fecubiertos activos blanco + & comprimides recubiertos placebas 'lHIIEf.

Fecha de ditima revizion: Septiembre 2023

FORMA DE CONSERVACION
Conservar en lugar seco, entre 15y 30°C.
Mantener alejado del alcance de los nifos.

Direccidn Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli - Farmacéutics.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADG POR EL MINISTERIO DE SALUD DE L&
HACION.

Certificado N® 59.943

Laboratorios CASASCD 5.4.0.C.

Ay, Boyach 237 - Cledad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
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