Flenomid® XR
Flecainida 100 mg
Flecainida 200 mg

Cépsulas de liberacién prolongada

Venta Bajo Receta
INDUSTRIA ESPANOLA

FORMULA

Cada capsula de liberacion prolongada de 100 mg contiene: Flecainida Acetato 100
mg. Excipientes: povidona K-25, celulosa microcristalina (Avicel PH 101), crospovidona
(tipo A), dioxido de silicio coloidal anhidro, estearato de magnesio, metacrilico acido
— metilmetacrilato copolimero, macrogol 400, talco, 6xido de hierro negro, diéxido
de titanio, gelatina.

Cada cdpsula de liberacién prolongada de 200 mg contiene: Flecainida Acetato 200
mg. Excipientes: povidona K-25, celulosa microcristalina (Avicel PH 101), crospovidona
(tipo A), didxido de silicio coloidal anhidro, estearato de magnesio, metacrilico dcido —
metilmetacrilato copolimero, macrogol 400, talco, éxido de hierro rojo, 6xido de hierro
negro, dioxido de titanio, gelatina.

Este medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Flenomid® XR es un medicamento antiarritmico. Codigo ATC: C01BC04.
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INDICACIONES

Flenomid® XR estd indicado para el tratamiento preventivo de los pacientes que, sin
alteracién de la funcion ventricular, presentan episodios de taquicardia supraventri-
cular, fibrilacion o aleteo auricular paroxistico, arritmias asociadas al Wolff Parkinson
White ducumentados, asociados a sintomas incapacitantes.

Flenomid® XR esta indicado en la prevencion de taquicardia ventricular sostenida, en
ausencia de deterioro de la funcion contrdctil del ventriculo izquierdo.

Las arritmias de i |n|C|o reciente responderan con mayor facilidad a Flenomid® XR. Las
capsulas de Flenomid® XR deben ser utilizadas para el mantenimiento del ritmo sinusal
después de su conversion por otros medios.

ACCION FARMACOLOGICA

Flenomid® XR es un antiarritmico con propiedades estabilizantes de las membranas
celulares. En la clasificacién de Vaughan-Williams corresponde a la clase 1. Flenomid®
XR contiene microgranulos recubiertos con un polimero que permite la liberacion
modificada del principio activo Flecainida. Cada microgrénulo constituye una forma
de liberacion modificada de Flecainida acetato lo que permite una prol ion del

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a la Flecainida o a alguno de los excipientes. Infarto de mio-
cardio (agudo o no), salvo en caso de taquicardia ventricular con riesgo vital. Fibrilacion
auricular de larga data cuando no hubo intentos previos de reversion a ritmo sinusal y
en pacientes con enfermedad valvular hemodindmicamente significativa. Insuficiencia IS
cardiaca. Shock cardiogénico. Blogueo AV de 2° 0 3° grado. Sindrome de Brugada ———
conocido. Bloqueo bifascicular (bloqueo de rama derecha més hemibloqueo anterior
izquierdo). Enfermedad del nédulo sinusal. Embarazo. Lactancia. Nifios y adolescentes gy
menores de 12 afios.

ADVERTENCIAS
La Flecainida fue incluida en el ensayo clinico multicéntrico, randomizado y doble
ciego CAST (Cardiac Arrhytmia Suppression Trial). En los pacientes con Infarto Agudo ===
de Miocardio con evolucion de 6 dias a 2 afios se comprobd una mortalidad mayor en

aquellos tratados con Flecainida que en el grupo no tratado (5.1% vs. 2.3%). También

se ha infc o efecto arrif énico, particul en pacientes con fibrilacion

0 aleteo auricular.

INTERACCIONES

La Flecainda es un medicamento antiarritmico y las interacciones con otros farmacos
antiarritmicos pueden producir efectos aditivos. Flecainida no puede administrarse con-
comitantemente con otros antiarritmicos (sobre todo con antiarritmicos de la clase I).
Las siguientes drogas pueden interactuar con Flecainida: Glucdsidos cardiacos;
Flecainida puede provocar que el nivel plasmatico de digoxina se eleve un 15% (esto es
poco probable que sea de relevancia clinica para los pacientes con niveles plasmaticos
en rango terapéutico). Antiarritmicos de clase II: Los betabloqueantes pueden potenciar
los efectos inotrdpicos negativos. Antiarritmicos de clase Ill: Cuando Flecainida se
indica en presencia de amiodarona, la dosis habitual de Flecainida se debe reducir
un 50% y monitorizar estrechamente al paciente; ademas, los controles de los niveles
plasmaticos de Flecainida son recomendables en esta circunstancia. Antiarritmicos de
clase IV: el uso concomitante de Flecalnlda con medlcamentos que interacttian sobre
los canales de calcio no esta rec d fluoxetina y paroxetina
pueden incrementar la concentracion plasmatica de Flecainida. Con antidepresivos
triciclicos puede verse aumentado el riesgo de aparicion de arritmias. Interacciones a
través del citocromo P450 CYP2D6: Flecainida es metabolizado por el CYP2D6, el uso
concomitante de farmacos que inhiben (por ejemplo: antidepresivos, neurolépticos,
propranolol, ritonavir, algunos antihistaminicos) 6 inducen (por ejemplo: fenitoina,
fenobarbital, carbamazepina) esta isoenzima pueden incrementar 6 disminuir los
niveles plasmaticos de Flecainida. Uso de farmacos que alteran los valores de potasio
sérico (por ejemplo diuréticos, laxantes, corticoides): La hipopotasemia junto con el
resto de los trastornos hidroelectroliticos deben ser corregidos antes de la administra-
cion de Flecalmda Antlepllepucos los paclentes que reciben inductores enzimaticos
(fenitoina, fe bital, cart ina) indican un aumento del 30% de la
tasa de eliminacidn de Flecainida. Ant|p5|c0t|cos clozapina puede incrementar el riesgo
de arritmias. Antimaldricos: la quinina incrementa la concentracion plasmética de
Flecainida. Antivirales: La concentracion plasmatica de Flecainida se ve incrementada
con el uso concomitante de ritonavir, lopinavir, indinavir. Esto puede traer aparejado un
|ncremento en el rlesgo de arritmias ventriculares por lo que debe ser evitado su uso.

tiempo de absorcion sin modificar los pardmetros de eliminacién.

Farmacocinética:

Por via oral se absorbe més del 80%; los allmentos no alteran su absorcion. Luego de
la administracién de una capsula de Flenomid® XR, las concentraciones de Flecainida
del plasma aumentan gradualmente después de 2 a 3 horas hasta llegar a un pico
plasmatico entre las 21 a 25 hs. Estos niveles se mantienen en una meseta hasta
después de las 30 hs. Flecainida presenta, en los individuos sanos, una vida media
de eliminacion plasmatica de 20 horas en promedio, con gran variabilidad (12 a 27
hs) que no se modifica con la forma farmacéutica de liberacion prolongada (XR). El
acetato de Flecainida es amplia y rapidamente distribuido en los tejidos. El volumen de
distribucion es 8,31 1/kg. La union a proteinas es baja (aproximadamente 40%) por lo
tanto no son esperables interacciones dependientes de la ligadura proteica. Se alcanza
el estado de equilibrio después de cinco dias de tratamiento con fluctuaciones minimas.
La eliminacion se realiza principalmente por la orina bajo la forma de droga inalterada
(30%) y de metabolitos; en las heces slo se elimina el 5%. Flecainida también se
elimina por metabolismo hepatico, especialmente a través de la isoforma CYP2D6.

POSOLOGI'A Y FORMA DE ADMINISTRACION
= Flenomid® XR debe ser ingerido una vez por dia, en el mismo horario. Puede tomarse
antes, durante o después de las comidas. Flenomid® XR, al ser una cépsula de libera-
— Ci0n prolongada no debe ser abierta, partida, masticada.
= No debe ser utilizado para el control de las arritmias en situaciones agudas. El trata-
miento debe iniciarse por via intravenosa u oral con Flecainida de liberacion inmediata
—— Y posteriormente cambiar a una forma de liberacién prolongada como Flenomid® XR.

—— Taquicardias supraventriculares documentadas: la posologia inicial es de 100 mg
I una vez al dia. En caso de resultar necesario se pueden aumentar las dosis cada 4 6
mm 5 dias para llegar a una dosis de mantenimiento de 200 mg una vez al dia. La dosis
m— Mdxima es de 300 mg/dia.

Taquicardias ventriculares documentadas: la posologia usual es de 200 mg una vez
al dia. En caso de resultar necesario se pueden aumentar las dosis cada 4 6 5 dias sin
superar la dosis maxima de 300 mg/dia.

En los pacientes ancianos, individuos con antecedente o sospecha de insuficiencia
cardiaca o insuficiencia renal severa (clearance de creatinina < 20 ml/min/m?), la
dosis inicial debe ser de 50 a 100 mg una vez por dia. La dosis, eventualmente, puede
incrementarse o disminuirse de 50 mg por dia. Es necesario un estricto monitoreo
clinico y electrocardiografico. Se recomienda monitorear las concentraciones plasma-
ticas de Flecainida, particularmente en las siguientes situaciones: Uso concomitante
de amiodarona, insuficiencia renal 6 hepética ¢ insuficiencia cardiaca congestiva. El
rango terapéutico de la concentracion plasmatica es de 0,2 a 1 pg/ml, concentraciones
mayores implican un aumento del riesgo de efectos adversos. La dosis maxima diaria es
de 400 mg, para los pacientes tratados por taquicardia ventricular.

Cambio de una forma de Flecainida de liberacién inmediata a Flenomid® XR: Aquellos
pacientes controlados con 100 mg de Flecainida de liberacion inmediata (en dos tomas
diarias) pueden cambiar a una sola capsula diaria de 100 mg de Flenomid® XR. Aquellos
pacientes controlados con 200 mq de Flecainida de liberacion inmediata (en dos tomas
diarias) pueden cambiar a una sola cépsula diaria de 200 mg de Flenomid® XR.

Antihi 0s H2: cimetidina inhibe el metabolismo de la Flecainida. Tratamiento
de deshabnuaqon tabdquica: el bupropidn al ser metabolizado a través del CYP2D6
debe ser indicado con precaucion. Anticoagulantes: Flecainida es compatible con el uso
concomitante de anticoagulantes por via oral.

PRECAUCIONES

Con la Flecainida, como con el uso de otros agentes antiarritmicos, puede sobrevenir
una forma mds severa de arritmia, aumentar la frecuencia de la arritmia preexistente
0 agravar la severidad de los sintomas. Una variacion espontanea de un trastorno del
ritmo puede ser muy dificil de distinguir de un efecto adverso medicamentoso. En
caso de aparicion de extrasistoles frecuentes y/o polimorfas, el médico deberé consi-
derar la interrupcion del tratamiento. En pacientes con antecedentes de insuficiencia
cardiaca se debe monitorear estrechamente la funcién ventricular debido a su efecto
inotropico negativo. La Flecainida debe ser administrada con precaucion en pacientes
con trastornos preexistentes de la conduccion. Un ensanchamiento del complejo QRS
superior a un 25% del valor basal debe orientar a reducir la posologia. La presencia de
hipo o hiperkalemia o de hipomagnesemia puede favorecer el efecto arritmogénico de
los antiarritmicos, por lo tanto se recomienda el control y eventual correccion de estas
variables antes de iniciar el tratamiento. En el aleteo auricular, debido al riesgo de trans-
formar la conduccion en 1:1, se recomienda asociar un farmaco enlentecedor del nodo
AV. En la insuficiencia renal como en la edad avanzada, la eliminacion de la Flecainida
puede disminuir. La acumulacion es el riesgo resultante, responsable de la aparicion
de efectos indeseables. Este riesgo condiciona la necesidad de adecuar la posologia.
Embarazo: debido a que no existe experiencia en mujeres embarazadas Flecainida no
debe ser administrada durante el embarazo.

Lactancia: |a Flecainida aparece en la leche materna por lo que no debe ser adminis-
trado durante la lactancia.

Uso pedidtrico: no se dispone de estudios sobre la seguridad de la Flecainida en nifios
y adolescentes menores de 12 afios de edad, por lo tanto su uso esta contraindicado
enellos.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinaria: Flenomid® XR tiene un efecto insig-
nificante o nulo sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas. Sin embargo
esta capacidad puede verse afectada sin un ajuste seguro de la dosis en caso de que
aparezcan efectos adversos como mareos o alteraciones visuales.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se enumeran a continuacién por sistemas/érganos y su frecuen-
cia. Las frecuencias son definidas como muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 y
<1/10), poco frecuentes (=1/1.000 y <1/100), raros (= 1/10.000 y <1/1000), muy
raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Sangre y sistema linfatico: Poco frecuentes: anemia, leucopenia y plaquetopenia.
Trastornos del sistema inmunoldgico: Muy raras: aumento de los anticuerpos antinu-
cleares con y sin signos de inflamacion sistémica.

Desdrdenes psiquiatricos: Raros: alucinaciones, depresion, confusion, ansiedad,
amnesia, insomnio.

Sistema Nervioso Central: Muy frecuentes: mareos (transitorios). Raras: parestesia,
ataxia, hipoestesia, hiperhidrosis, sincope, temblor, rubor, somnolencia, cefalea, neu-
ropatia periférica, convulsiones, disquinesias.



Trastornos oculares y de la vision: Muy frecuentes: deterioro visual con diplopia y
visién borrosa. Muy raras: depésitos corneales.

Trastornos auditivos y laberinticos: Raras: tinnitus, vértigo.

Trastornos cardiacos: Frecuentes: proarritmia (mds probable en pacientes con car-
diopatia estructural, deterioro de la funcion contréctil del ventriculo izquierdo). Poco
frecuentes: los pacientes con aleteo auricular pueden desarrollar una relacion 1:1 de
conduccion AV con aumento del ritmo cardiaco. Frecuencia no conocida: aumento de
los intervalos PR y QRS. Bloqueo AV de 2° grado. Blogueo AV de 3° grado. Paro cardiaco,
bradicardia, insuficiencia cardiaca congestiva, angina de pecho, hipotension arterial,
infarto de miocardio, palpitaciones, pausa sinusual, taquicardia y fibrilacion ventricular.
Desenmascaramiento de Sindrome de Brugada prexistente.

Trastornos respiratorios, torcicos y mediastinicos: Frecuentes: disnea. Raras: neu-
monitis. Frecuencia no conocida: fibrosis pulmonar, enfermedad pulmonar intersticial.

Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: nduseas, vomitos, constipacion, dolor
abdominal, anorexia, diarrea, dispepsia, flatulencias.

Trastornos hepatobiliares: Raras: aumento de las enzimas hepéticas con y sin ictericia.
Frecuencia no conocida: insuficiencia hepatica.

Piel y tejido subcutdneo: Poco frecuentes: dermatitis alérgica, erupcion cuténea,
alopecia. Raras: urticaria grave. Muy raras: fotosensibilidad.

Trastornos generales: Frecuentes: astenia, fatiga, fiebre y edema.

SOBREDOSIFICACION

Se han comunicado sobredosis no fatales con dosis de hasta 8.000 mg de Flecainida,
con concentraciones plasmaticas de la droga de hasta 5,3 meg/ml, pero también han
existido casos fatales con sobredosis de 1.000 mg. En estos dltimos casos la sobredosis
concomitante de otras drogas o alcohol contribuyé al desenlace fatal. Las manifes-
taciones clinicas de la sobredosis de Flecainida pueden incluir: nauseas, vomitos,
convulsiones, hipotension, bradicardia, sincope, ensanchamiento del complejo QRS
y/o de los intervalos QT y PR, taquicardia ventricular, bloqueo de rama o del nodo AV,
asistolia, insuficiencia cardiaca 6 paro cardiaco. Luego de la cuidadosa evaluacion clinica
del paciente, de la valoracién del tiempo transcurrido desde la ingesta o administra-
cion, de la cantidad de tdxicos ingeridos y descartando la contraindicacion de ciertos
procedimientos el profesional decidira la realizacion o no del tratamiento general de
rescate (evacuacion gdstrica), control clinico y electrocardiografico estricto en medio
especializado y tratamiento de soporte que puede incluir la administracion de inotro-
picos o estimulantes cardiacos y, si fuera necesario, medidas de soporte hemodindmico
y respiratorio. No se han descripto antidotos especificos. La Flecainida no se elimina
por hemodidlisis. Tedricamente, ante la presencia de orina muy alcalina (pH > 8), la
acidificacion de la misma puede favorecer la eliminacidn renal de la Flecainida.

Ante la eventualidad de una sobre dosificacion concurrir al hospital mas cercano 6
comunicarse con los centros de Toxicologia.

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

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

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

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

INFORMACION PARA PACIENTES

Lea atentamente esta informacion antes de comenzar a utilizar este medicamen-
to. Conservar este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

Sitiene preguntas adicionales, consulte con su médico de cabecera.

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria perju-
dicarlos, atin cuando los sintomas sean los mismos que los suyos.

Sialguno de los efectos adversos se hace importante o si Ud. nota cualquier efecto cola-
teral que no esté documentado en este prospecto, por favor hacerlo saber a su médico.

CONTENIDO DEL PROSPECTO

1. Qué es Flenomid® XR y para qué se utiliza?

2. Antes de usar Flenomid® XR.

3. Como tomar Flenomid® XR?

4. Cudles son los posibles efectos adversos de Flenomid® XR?
5. Conservacion de Flenomid® XR.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es Flenomid® XR y para qué se utiliza?

Flenomid® XR es un medicamento del grupo de los antiarritmicos.

Estd indicado para la prevencion y el tratamiento de algunos trastornos eléctricos que
comprometen el ritmo cardiaco.

2. Antes de usar Flenomid® XR.

No debe tomar Flenomid® XR si:

« si es alérgico a la Flecainida o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento.

« si tuvo un infarto de miocardio recientemente o tiempo atrds, excepto que presente
una aceleracion de su ritmo cardiaco que ponga en riesgo su vida.

«si padece una enfermedad grave de corazén como la insuficiencia cardiaca.

«si recientemente ha sufrido un accidente cerebrovascular.

« si padece de un trastorno del ritmo eléctrico del corazon en el electrocardiograma,
excepto si tiene un marcapasos.

« durante el embarazo, la lactancia, en los nifios y en los adolescentes menores de
12 afos.

Tenga especial cuidado con Flenomid® XR

A continuacion se citan otras razones por las que Flenomid® XR puede no ser adecuado
para usted. Si usted se encuentra en alguno de estos casos, informe a su médico antes
de tomar este medicamento:

« si tuvo un infarto agudo de miocardio en los tltimos 2 afios.

i toma otros medicamentos antiarritmicos.

i toma medicamentos antidepresivos.

« si toma medicamentos antirretrovirales como algunos de los que se utilizan para
tratar el VIH.

Conduccidn y uso de mdquinas

Algunos personas que tomaron Flenomid® XR sufrieron mareos y problemas en la
vista. Consulte con su médico y no conduzca ni utilice maquinas si ya noté 6 nota estos
efectos adversos.

3. Como tomar Flenomid® XR?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por sumédico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Flenomid® XR debe ser ingerido una vez por dia, en el mismo horario. Puede
tomarse antes, durante o después de las comidas. Flenomid® XR, al ser una
capsula de liberacion prolongada, no debe ser abierta, partida, masticada.

q

Para la arritmia d taquicardia sup! icular la dosis de inicio es de 100
mg una vez al dia. Puede ser necesario aumentar las dosis cada 4 6 5 dias para llegar a
una dosis de mantenimiento de 200 mg una vez al dia.

Para la arritmia denominada taquicardia ventricular la dosis de inicio es de 200 mg una
vez al dia. En caso de resultar necesario se pueden aumentar las dosis cada 4 6 5 dias

sin superar la dosis maxima de 300 mg/dia.

Sitoma mds Flenomid® XR del que debe:

Si usted toma més dosis de Flenomid® XR que las indicadas, contacte inmediatamente
con su médico, vaya a un centro de atencién médica inmediata ¢ consulte con un
centro de atencidn toxicoldgica. Esto requiere control médico y electrocardiografico
especializado.

4. Cudles son los posibles efectos adversos de Flenomid® XR?

Aligual que todos los medicamentos, Flenomid® XR puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

« En algunas personas que padecen trastornos del ritmo cardiaco se informaron situa-
ciones de insuficiencia cardiaca grave y estados de shock.

- Empeoramiento de un trastorno del ritmo cardiaco 6 enlentecimiento del ritmo del
corazon, sobre todo en personas de edad avanzada.

« Aligual que el resto de los medicamentos antiarritmicos puede agravar la alteracion
del ritmo cardiaco ya existente o provocar la aparicién de eventos nuevos.

- Con las dosis mds altas se observaron: mareos, visién borrosa, temblores, sensacién de
inestabilidad. Estas, en general, desaparecen disminuyendo las dosis.

« Dolor de cabeza y cansancio.

« Malestar digestivo y nduseas.

« Con el tratamiento cronico se observaron algunos sintomas respiratorios como respi-
racion entrecortada, fiebre y tos.

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

Ante la lidad de una sot ificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia.

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

- Hospital Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-77717.

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

Para otras consultas: Centro de atencién telefonica de Laboratorio Elea Phoenix
0800-333-3532.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la Ficha que esta
en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

0 llamar a ANMAT Responde 0800-333-1234.

5. Conservacion de Flenomid® XR.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en la caja.
La fecha de vencimiento es el tltimo dia del mes que se indica.

Conservar a temperatura desde 15°C hasta 30°C, en su envase original protegido de
la luzy la humedad.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

Composicién de Flenomid® XR

El principio activo es Flecainida.

Flenomid® XR 100. Cada cépsula de liberacién prolongada contiene 100 mg de
Flecainida acetato. Excipientes: povidona K-25, celulosa microcristalina (Avicel PH
101), crospovidona (tipo A), didxido de silicio coloidal anhidro, estearato de magnesio,
metacrilico acido — metilmetacrilato copolimero, Macrogol 400, talco, dxido de hierro
negro, diéxido de titanio, gelatina.

Flenomid™ XR 200. Cada cdpsula de liberacion prolongada contiene 200 mg de
Flecainida acetato. Excipientes: povidona K-25, celulosa microcristalina (Avicel PH
101), crospovidona (tipo A), diéxido de silicio coloidal anhidro, estearato de magnesio,
metacrilico &cido — metilmetacrilato copolimero, Macrogol 400, talco, dxido de hierro
rojo, 6xido de hierro negro, diéxido de titanio, gelatina.

Este medicamento es Libre de Gluten.

Presentaciones de Flenomid® XR envases x 30 capsulas de liberacion prolongada.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 58.336.

Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez, Farmacéutica

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines,
Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencién telefonica
0800-333-3532 | elea.com

Elaborado y acondicionado en Av. Miralcampo 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de
Henares, Guadalajara, Espafia.

“H envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille
para fadilitar su identificacion por los pacientes no videntes”

Fecha de dltima revision: Marzo/2017.
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