Nematel®
Albendazol 400 mg

Comprimidos masticables P

Venta bajo receta
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada comprimido masticable de Nematel® 400 mg contiene:

Albendazol 400 mg. Excipientes: manitol, lauril sulfato de sodio,

polivinilpirrolidona, aspartamo, colorante oxido de hierro rojo, sabor

tutti fruti, croscarmelosa sddica, lactosa hidratada, almidon de maiz

Eregelatinizado, almidon glicolato sddico, estearato de magnesio.
ste medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

ACCION TERAPEUTICA
Antihelmintico de amplio espectro. C6digo ATC P02CA03.

DESCRIPCION

El Albendazol es un ingrediente farmacéutico activo, que se utiliza
como_antihelmintico de amplio espectro obtenido por sintesis
quimica, derivado del benzimidazol y su denominacién quimica es
metil 5-(propiltio)-2-benzimidazolcarbamato. Su férmula molecular
empirica es C12H15N302S ?/ su peso molecular es 265.34 y tiene la
siguiente formula desarrollada:
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Es un polvo blancuzco, soluble en dimetilsulfoxido, dcidos y bases
fuertes_, y poco soluble en metanol, cloroformo, acetato de etilo y
acetonitrilo e insoluble en agua.

INDICACIONES

Parasitosis intestinales como oxiuriasis, ascaridiasis, uncinariasis
(Ancylostoma duodenalis y Necator Americanus), trichuriasis y
estrongiloidiasis.

Tratamiento de la hidatidosis y de la neurocisticercosis.

Como antiparasitario de segunda eleccion de niclosamida o
praziquantel en el tratamiento de la teniasis.

ACCION FARMACOLOGICA

El Albendazol como la mayor parte de los benzimidazoles, ejerce
un efecto antiparasitario sobre los nematodes y la mayoria de
los cestodes, Su actividad antihelmintica tiene lugar al inhibir la
polimerizacién de las tubulinas, blogueando la absorcion de la glucosa
por parte de los pardsitos y provocandoles la muerte. En estudios en
animales y en humanos, presenta propiedades ovicidas, larvicidas y
helminticidas.

FARMACOCINETICA

Absorcion y metabolismo: el Albendazol es escasamente absorbido
por el tracto gastrointestinal debido a su baja solubilidad en agua. Las
concentraciones de Albendazol son imperceptibles e indetectables en
el plasma y es rapidamente convertido al metabolito sulfoxido antes
de llegar ala circulacién sistémica.

Suactividad antihelmintica ha sido atribuida al metabolito primario, el
Albendazol sulféxido. La biodisponibilidad oral parece incrementarse

cuando se administra Albendazol conjuntamente con alimentos
rasos (aproximadamente 40(? de grasas) a juzgar por el aumento
?hasta 5 veces en promedio) de las concentraciones plasmaticas de
Albendazol sulfoxido en comparacién con el estado en ayunas.
Las concentraciones plasmdticas méximas de Albendazol sulféxido
generalmente se detectan entre 2 y 5 horas después de la
administracioén con un valor promedio de 1,31 pg/ml (0,46 a 1,58 pg/
ml) luego de dosis orales de 400 mg administrados con alimentos
grasos en pacientes con hidatidosis. Las concentraciones plasmaticas
e Albendazol sulféxido aumentan en forma proporcional a la dosis
luego de la ingesta con alimentos grasos (contenido de grasa 43,1 ).
La vida media de eliminacién terminal de Albendazol sulféxido oscila
de 8 a 12 horas, tanto en voluntarios sanos como en pacientes con
hidatidosis o neurocisticercosis. El Albendazol podria inducir su propio
metabolismo.
Distribucidn: el Albendazol sulfoxido se une enun 70 %a las proteinas
plasmaticas y se distribuye ampliamente en todo el organismo. Ha
sido detectado en orina, bilis, higado, pared y liquido hidatidico y en
el liquido cefalorraquideo (LCR).
Las concentraciones en plasma fueron 3 a 10 veces y 2 a 4 veces mas
altas que las determinadas simultdneamente en el ﬁ’quido del quiste
hidatidico y en el LCR respectivamente.
Metabolismo y excrecién: Albendazol es rdpidamente convertido
en el higado a su metabolito primario Albendazol sulféxido, el cual es
atin metabolizado a Albendazol sulfona y otros metabolitos oxidativos
primarios que han sido identificados en orina humana. La excrecion
urinaria de Albendazol sulféxido representa una via de eliminacion
mayor, recuperandose menos del 1 % de la dosis administrada.
La eliminacion biliar constituye presumiblemente una parte de la
eliminacién, por cuanto las concentraciones biliares de Albendazol
sulfoxido son similares a las determinadas en plasma.

POSOLOGIA'Y FORMA DE ADMINISTRACION
No administrar Nematel® comprimidos masticables a nifios menores
de 6 afios. En nifios entre 1y 6 afios de edad se sugiere administrar
Nematel® suspension oral al 4%.
Nematel® comprimidos masticables se debe masticar y disolver
lentamente en la boca. La toma puede realizarse por la mafiana
Iulego del desayuno o posteriormente a las comidas del almuerzo
olacena.
La posologia se ajustard de acuerdo al criterio del médico. No obstante
la posologia sugerida es:
« Oxiuriasis; Ascaridiasis; Uncinariasis; Trichuriasis; Estrongiloidiasis;
Teniasis; Giardiasis; (arilariasis; Larva migrans cutdnea;
Tricostrondiliasis; Filariasis linfatica; Gnathostomiasis; Clonorquiasis;
%pistorquiasis:

ifios mayores de 6 afios y adultos:
1 comprimido masticable de Nematel® 400 mg.
Los tiempos de tratamiento varian y para las patologias antes
mencionadas se detallan en la siguiente tabla (en orden alfabético):

Infeccion p Tiempo de
Ascaridiasis* Dosis tinica
Capilariasis 10 dias

¢ jasi 3 dias
Estrongiloidiasi: 3 dias
Filariasis linfatica Dosis tinica (asociada a ivermectina o dietilcart
Giardiasis 5 dias
Gnath jasi 12a 14 dias
Larva migrans cutdnea 1a3dias
Opistorquiasi 3 dias
Oxiuriasis* Dosis tinica
Teniasis* 3 dias
Trichuriasis Dosis tinica
Tricostrondiliasis Dosis tinica
Uncinariasis Dosis tinica

* Luego de 3 semanas de finalizado el tratamiento puede repetirse el
mismo segun criterio médico y control parasitoldgico. No es necesario
mantener el paciente en ayunas ni administrar purgantes.

« Hidatidosis, neurocisticercosis y triquinosis:

a) La dosis sugerida en personas de menos de 60 kg de peso es de 15
mg/kg/dia, dividida en dos tomas diarias. Mdximo 800 mg por dia (2
comprimidos masticables por dia).

b) La dosis sugerida en personas de més de 60 kg de peso es de 800
mg por dia (2 comprimidos masticables de Nematel® por dia, uno con
cada comida principal).

El tiempo de tratamiento en cada una de estas enfermedades es:

Infeccion p Tiempo de

Hidatidosi 28 dias (28 dias + 14 dias de descanso y repetir 3 ciclos)
Neurocisticercosis 8a30dias

Triquinosi 10215 dias

A continuacion se detallan los esquemas para cada parasitosis.

Tratamientos breves antiparasitarios:

« Oxiuriasis*:

Nifios mayores de 6 afios y adultos: 1 comprimido masticable de

Nematel® en una toma tnica.

« Ascaridiasis*; Uncinariasis; Trichuriasis:

Nifios mayores de 6 afios y adultos: 1 comprimido masticable de

Nematel® en una toma (nica.

« Estrongiloidiasis; Teniasis*:

Nifios mayores de 6 afios y adultos: 1 comprimido masticable de

Nematel® por dia, durante 3 dias consecutivos.

* Luego de 3 semanas de finalizado el tratamiento puede repetirse el

mismo seqtin criterio médico y control parasitoldgico. No es necesario

mantener al paciente en ayunas o la administracién de purgantes.

« Giardiasis:

Nifios mayores de 6 afios y adultos: 1 comprimido masticable de

Nematel® por dia, durante 5 dias consecutivos.

4%: 10 ml (400 mg) al dia, durante 3 dias consecutivos.

Tratamientos prolongados antiparasitarios:

« Hidatidosis:

Pacientes de més de 60 kg de peso corporal: 1 comprimido masticable

de Nematel® 400 mg, dos veces por dia con las comidas (2

comprimidos por dia, uno con cada comida principal).

La dosis maxima total es de 800 mg por dia.

Se deben realizar ciclos de 28 dias de tratamiento, seguidos de

un intervalo de 14 dias sin medicacion, hasta completar un total

de 3 ciclos. Al administrar Nematel® comprimidos masticables en

condicidn pre o post quirtirgica se obtiene una optima eliminacion

del contenido del quiste hidatidico cuando se aplican 3 cursos de

tratamiento. Las comidas grasas incrementan la biodisponibilidad de

Nematel® comprimidos masticables.

« Neurocisticercosis:

Pacientes de mds de 60 kg de peso corporal: 1 comprimido

masticable de Nematel® 400 mg, dos veces por dia con las comidas

(2 comprimidos por dia, uno con cada comida principal). La dosis

madxima total es de 800 mg por dfa.

La duracién del tratamiento es de 8 a 30 dias.

« Triquinosis:

Nifios mayores de 6 afios: 15 mg/kg/dia, en dos tomas diarias con las

comidas.

Adultos: T comprimido masticable de Nematel® 400 mg, dos veces

por dia (Sn las comidas (2 comprimidos por dia, uno con cada comida
rincipal).

Ea dosis maxima total es de 800 mg por dia.

La duracién del tratamiento es de 10 a 15 dias.

« Capilariasis:

Nifios mayores de 6 aﬁos%/ adultos: 1 comprimido masticable de

Nematel® por dia, durante 10 dias consecutivos.

« Larva migrans cutdnea:

Nifios mayores de 6 aﬁos%/ adultos: 1 comprimido masticable de
Nematel® por dia, durante 1a 3 dias consecutivos.

« Tricostrondiliasis:

Nifos mayores de 6 afios y adultos: 1 comprimido masticable de
Nematel® en una toma Unica.

« Filariasis linfdtica:

Niflos mayores de 6 afios y adultos: 1 comprimido masticable
de Nematel® en una toma Unica asociada a ivermectina o
dietilcarbamazina.

« Gnathostomiasis:

Nifios mayores de 6 afios y adultos: 1 comprimido masticable de
Nematel® por dia, durante 12 a 14 dias.

« (lonorquiasis; Opistorquiasis:

Nifios mayores de 6 afios y adultos: 1 comprimido masticable de
Nematel® dos veces por dia con las comidas (2 comprimidos por dia,
uno con cada comida principal), durante 3 dias.

CONTRAINDICACIONES
Embarazo. Lactancia. Intolerancia a la lactosa. Hipersensibilidad a
cualquier componente de la formula.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
En mujeres en edad fértil debe descartarse el embarazo antes de
iniciar el tratamiento, dado que se encuentra contraindicado durante
el primer trimestre de embarazo.
Se debe tener precaucion con la administracion simulténea de
teofilina, dexametasona, praziquantel y cimetidina.
En caso de hipersensibilidad al medicamento, la reinstalacion del
tratamiento estd contraindicada.
Durante tratamientos prolongados, ademds de las precauciones de
arriba, se debe tener presente el reporte de algunos casos fatales
Bor granulocitopenia o pancitopenia asociados al uso de Albendazol.
eberan monitorearse los pardmetros hematoldgicos al inicio de cada
ciclo de 28 dias de tratamiento y luego cada dos semanas durante la
terapia.
Se puede continuar con Albendazol si la reduccion en los valores de
leucocitos y neutréfilos es moderada y no progresiva.
En pacientes con neurocisticercosis tratados con Albendazol pueden
ocurrir convulsiones por lo tanto, de ser necesario podran recibir
tratamiento apropiado con esteroides y anticonvulsivantes. Se
considerardn la administracion de glucocorticoides sistémicos para
prevenir episodios de hipertension endocraneana durante la primer
semana de tratamiento con Nematel® comprimidos masticables.
La neurocisticercosis raramente compromete la retina. Antes de
comenzar el tratamiento en esta enfermedad el Faciente debe ser
evaluado para excluir lesiones en la retina. Si tales lesiones estan
presentes se deberd evaluar el beneficio del tratamiento contra la
posibilidad de dafio a la retina causada por las alteraciones inducidas
por el fdrmaco en la lesion preexistente.
Se debera realizar un hepatograma basal, previo al tratamiento. Los
racientes que evidencian alteraciones hepaticas en los resultados de
a analitica sanguinea deberan ser valorados cuidadosamente, dado
que la droga se metaholiza por el higado.

INTERACCIONES CON DROGAS

Praziquantel: en sujetos sanos y después de una comida, praziquantel
(40 mg/kg) incrementd la concentracion plasmética méxima y el drea
bajo la curva de Albendazol sulféxido en aproximadamente un 50% en
comparacién con un grupo de pacientes que recibié Albendazol solo.
Otros pardmetros de Albendazol sulfoxido no fueron modificados.

La farmacocinética de praziquantel no se modifico luego de la
coadministracion con 400 mg de Albendazol.

Cimetidina: las concentraciones de Albendazol sulféxido en bilis y
el liquido ascitico se incrementaron aproximadamente 2 veces en
pacientes con hidatidosis tratados con cimetidina comparados con la




administracién de Albendazol solo (20 mg/kg/dia). Las concentraciones
ﬁlasma’ticas de Albendazol sulfoxido no se modificaron durante las 4
oras posteriores a la administracion.

Si bien se ha demostrado que dosis tnica de Albendazol no inhiben el
metabolismo de la teofilina, Albendazol induce el citocromo P4501A
en hepatocitos humanos. Por lo tanto se recomienda monitorear
las concentraciones plasmaticas de teofilina durante y después del
tratamiento con Albendazol.

La concentracion de Albendazol se ve incrementada ademds con
dexametasona. La concentracion de Albendazol se ve disminuida con:
carbamacepina y fenitoina.

CARCINOGENESIS-MUTAGENESIS-TRASTORNO DE FERTILIDAD
Se han realizado estudios a largo plazo de carcinogenecidad en
ratones y ratas. No se encontraron evidencias de una mayor incidencia
de tumores en los animales tratados con Albendazol en comparacién
con los animales del grupo control. En estudios de genotoxicidad,
Albendazol resulto negativo en el test de Ames en Salmonellay en el
de mutacién microsomal con y sin activacion metabélica y con o sin
pre-incubacion, asi como en el test de aberracion cromosomica en
células ovdricas de humanos y el test de micro ndcleo in-vivo.
Albendazol no afecto adversamente la fertilidad de ratas machos
y hembras con una dosis oral correspondiente a 0,32 veces la dosis
recomendada en humanos en base a Fa superficie corporal expresada
en mg/m2.
Embarazo
Nematel® comprimidos masticables estd contraindicado durante el
Erimer trimestre del embarazo.
studios realizados en ratasy coneLos han demostrado que Albendazol
es teratogénico (provoca embriotoxicidad y malformaciones
esqueléticas).
No se disponen de estudios adecuados y controlados respecto a la
administracién de Albendazol en mujeres embarazadas durante el
primer trimestre de embarazo. Su administracion durante el embarazo
solo podré efectuarse en el se?undo y tercer trimestre, cuando el
médico tratante considere que el beneficio supera a los riesgos.
Lactancia
Albendazol se excreta en la leche de animales. Dado que muchas
drogas son excretadas en la leche humana, se recomienda precaucion
cuando se administre Albendazol a una mujer en lactancia.
Empleo en pediatria
Albendazol no debe ser administrado en nifios menores de 6 afios.
Puede ser utilizado en pacientes pedidtricos a partir de un peso
corporal mayora 15 kg. No se ha establecido la sequridad y efectividad
en i)acientes pedidtricos que pesan menos de 15 kg. En tratamientos
Ero ongados es limitada la experiencia en nifios menores de 6 afos.
n hidatidosis no es comin la infeccion en lactantes y nifios de corta
edad, pero no se han observado inconvenientes en aquellos que
fueron tratados. En la neurocisticercosis, los casos encontrados son
relativamente mads frecuentes. En cinco estudios publicados en los
cuales se trataron pa(ientes#)ediétricos de hasta 1afio de edad, no se
registraron problemas significativos y la eficacia parecié ser similar a
la de la poblacién adulta.
En nifos entre 1y 6 afios de edad se sugiere administrar Nematel®
suspension oral al 4%.
Empleo en geriatria
En tratamientos breves no se informaron diferencias con la poblacion
mds joven. En tratamientos prolongados es limitada la experiencia con
acientes mayores de 65 afios.
Ea cantidad de pacientes mayores de 65 afios tratados por hidatidosis
Yy neurocisticercosis es limitada pero no se observaron problemas
relativos a la poblacion de gerontes.
Empleo en insuficiencia renal
No se han estudiado la farmacocinética del Albendazol en pacientes
con insuficiencia renal. Sin embargo, como la eliminacion renal de

Albendazol y su metabolito Albendazol sulfoxido es despreciable,
resulta improbable que la eliminacion de estos compuestos se
modifique en estos pacientes.

Empleo en insuficiencia hepatica

Se debe obrar con precaucién dado que la metabolizacién de
Albendazol es fundamentalmente hepatica.

EFECTOS ADVERSOS

En tratamientos breves se pueden observar manifestaciones
colaterales leves como: trastornos gastrointestinales, cefalea,
reacciones cutaneas alérgicas. Estos sintomas son generalmente
leves K remiten sin tratamiento. Las interrupciones del tratamiento
se deben predominantemente a leucopenia (0.7%) o anomalias
hepaticas (3.8% en la hidatidosis). La incidencia mencionada refleja
los eventos que segun los investigadores reportantes, estuvieron
[Izosible o probablemente relacionados al Albendazol.

abla: Eventos adversos: incidencia mayor o igual de 1% en
hidatidosis y neurocisticercosis:

Evento adverso Hidatidosis Neurocisticercosis
Anomalia en la funcion hepatica 15,6% <1%

Dolor i 6% 0%
Nauseas/Vomitos 37% 6,2%

(efalea 13% 11%
Mareo/Vértigo 12% <1%

Aumento de |a presion intracraneal 0% 1,5%

Signos menil 0% 1%

Alopecia reversible 16% <1%

Fiebre 1% 0%

SOBREDOSIFICACION

No existe ninguin antidoto especifico para la sobredosificacién con
Albendazol. Las sobredosis deben tratarse en forma sintomatica
(lavado géstrico, carbon activado y medidaslgenerales de apoyo).

En estudios experimentales, el Albendazol, administrado en altas
dosis en ratones, conejos y ratas produjo una toxicidad significativa y
mortalidad. En estos casos los sintomas demostraron ser dependientes
de la dosis y consistieron en diarrea, vomitos, taquicardia y trastornos
respiratorios.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

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

Para otras consultas:

Centro de atencién telefénica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea atentamente esta informacion antes de comenzar a utilizar
este medicamento.
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 perjudicarlos, atin cuando los sintomas sean los mismos
gue los suyos.

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

;Qué es Nematel® comprimidos masticables y para qué se utiliza?
ematel® comprimidos masticables pertenece a un grupo de
medicamentos denominados antiparasitarios.

Los pardsitos son microorganismos de diferentes tipos, como
protozoos o gusanos (helmintos) que pueden llegar a infectar a seres

humanos, produciendo diferentes enfermedades.

Los pardsitos se encuentran extendidos por todo el mundo. Este
medicamento se utiliza cuando algunos de estos pardsitos infectan a
los seres humanos provocando diferentes enfermedades.

Muchos pardsitos no provocan ningln sintoma y no causan
enfermedad y no es necesario su tratamiento, ya que se eliminan por
si solos. Aunque otros pueden afectar a diferentes organos, la mayoria
tiene ciclos intestinales, por lo que a menudo provocan sintomas como
diarrea, picazon anal o dolor abdominal. Para su deteccion se suelen
recoger muestras de materia fecal, ya que se pueden observar los
huevos o restos de los pardsitos que son eliminados.

Antes de usar Nematel® comprimidos masticables.

No debe tomar Nematel® comprimidos masticables:

Si Ud. es alérgico al Albendazol o a cualquiera de los componentes
del medicamento (véase: Formula). Si no estd sequro de serlo,
consiltelo con su médico antes de comenzar a tomar este
medicamento. Si estd embarazada o amamantando. Si padece de
intolerancia a la lactosa.

Niflos menores de 6 afios de edad.

Antes de tomar este medicamento informe a su médico:

Si estd embarazada o piensa que pueda estarlo.

Si estd amamantando.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado
regi;_ntemente otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta
médica.

Informe a su médico si usted estd tomando alguno de los siguientes
medicamentos:

« Medicamentos para tratar enfermedades provocadas por pardsitos
como praziquantel.

« Medicamentos para tratar la acidez estomacal como la cimetidina.

« Medicamentos denominados metilxantinas (teofilina) que se utilizan
para el tratamiento del asma.

+Medicamentos utilizados para tratar enfermedades por hongos como
el ketoconazol.

« Medicamentos para tratar la epilepsia como la carbamacepina y la
fenitoina.

Fertilidad, embarazoylactancia o
No tome Nematel® comprimidos masticables si estd embarazada o
amamantando.

;COomo utilizar Nematel® comprimidos masticables?

giga exactamente las indicaciones de administracién que le ordend su
medico. En el caso de que tenga dudas consiltelo nuevamente.

Como orientacion: debe masticar y disolver en la boca un comprimido
de Nematel® comprimido masticable. Puede tomarlo durante la
mafiana luego del desayuno o después de comer el almuerzo o la cena.
Si toma mds Nematel® comprimidos masticables del que debiera

Si usted toma mas dosis de Nematel® comprimidos masticables que
las indicadas, contacte inmediatamente con su médico, vaya a un
centro de atencion médica inmediata o consulte con un centro de
atencion toxicoldgica (ver cuerpo principal del prospecto).

iCudles son los posibles efectos colaterales de Nematel®
comprimidos masticables?
Al igual que todos los medicamentos, Nematel® comprimidos
masticables puede tener efectos adversos aunque no todas las
Bersonas los van a presentar.
ueden aparecer los siguientes efectos secundarios:
« Dolor de cabeza.
+ Dolor abdominal.
- Nduseas y/o vomitos.
« Reacciones aIérgiicas de la piel.
« Disminucion de los globulos blancos.
- Mareos y/o vértigos.

Si considera (fue'alguno de los efectos adversos (aue sufre es grave o si
presenta cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico o farmacéutico.

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
la ANMAT responde 0800-333-1234

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

Informacion adicional

Composicion de Nematel® comprimidos masticables.

El principio activo es Albendazol.

Nematel® comprimidos masticables: cada comprimido masticable
contiene: Albendazol 400 mq.

Conservacion

Conservar a temreratura ambiente entre 15°(¥ 30°C. Proteger de la
humedad y de la luz. Para las presentaciones en frasco: una vez abierto
el frasco consumir dentro de un periodo de 30 dias.

Presentaciones

Nematel® Comprimidos masticables de 400 mg: envases conteniendo
3y 6 comprimidos masticables.

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

NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.

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

ES UN RIESGO PARA SU SALUD INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO O
MODIFICAR LA DOSIS INDICADA POR SU MEDICO SIN CONSULTARLO.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.127.

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

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

Fecha de tltima revision: Abril/2016
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