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FORMULA CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA
Cada capsula dura contiene: Miglustat 100 mg

EXCIPIENTES:

Contenido de la capsula: Estearato de magnesio 0.831 mg; Glicolato sédico de
almidoén 5.540 mg; Povidona K30 4.432 mg, Didxido de titanio (capsula dura) 0.33
mg, Gelatina (capsula dura) 38.32 mg.

FORMA FARMACEUTICA:
Capsula dura de color blanco.

ACCION TERAPEUTICA

Codigo ATC: A16AX06

La accién inhibidora del Miglustat sobre la glucosilceramida sintetasa constituye la
base para la terapia de reduccion de substrato en la enfermedad de Gaucher.

En general, los datos muestran que el tratamiento con GLITIR puede reducir la
progresion de los sintomas clinicos neuroldgicos relevantes en pacientes con
enfermedad de Niemann-Pick C.

INDICACIONES

GLITIR esta indicado en el tratamiento oral de pacientes adultos con la enfermedad
de Gaucher tipo 1 leve o moderada. GLITIR se utilizard unicamente en aquellos
casos en los que no sea adecuado el tratamiento enzimatico sustitutivo (ver "Accion
farmacolégica" y "Advertencias y precauciones").

GLITIR estéd indicado para el tratamiento de las manifestaciones neurolégicas
progresivas en pacientes adultos y pacientes pediatricos con enfermedad de
Niemann-Pick C (ver "Accion farmacoldgica" y "Advertencias y precauciones").

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Accion farmacolégica

Enfermedad de Gaucher tipo 1: La enfermedad de Gaucher es un trastorno
hereditario del metabolismo debido a un fallo en la degradacion de la
glucosilceramida, lo que provoca su acumulacién en los Lisosomas y produce una
patologia generalizada. Inhibe la glucosilceramida sintetasa, la enzima responsable
de la primera fase de la sintesis de la mayoria de los glucolipidos. La glucosilceramida
sintetasa in vitro es inhibida por Miglustat con una IC50 de 20-37 uM.

Ademas, se ha demostrado experimentalmente in vitro la accion inhibidora de una
glucosilceramida no lisosomal. La accioén inhibidora de la glucosilceramida sintetasa
constituye la base para la terapia de reduccién de substrato en la enfermedad de
Gaucher.

El ensayo fundamental de GLITIR se realizé en pacientes que no podian o no
querian recibir TES. Los motivos para no recibir la TES incluian el inconveniente que
suponen las Infusiones intravenosas, asi como las dificultades de conseguir
adecuado acceso venoso. En este ensayo clinico no comparativo, de 12 meses de
duracion, se Incluyeron veintiocho pacientes con enfermedad de Gaucher tipo 1 leve
o moderada, de los cuales 22 completaron el estudio. Alos 12 meses se observé una
media de reduccion del 12,1% en la hepatomegalia y del 19,0% en la
esplenomegalia. Se observd una media de incremento en la concentracién de
hemoglobina de 0,26 g/dl, y de 8,29 x 10%I en el recuento de plaquetas. Dieciocho
pacientes optaron por continuar su tratamiento con GLITIR en el contexto de un
protocolo de tratamiento a largo plazo. El beneficio clinico se ha evaluado a los 24 y
a los 36 meses en 13 pacientes. Tras tratamiento continuado con GLITIR durante 3
afos, la reduccion media de la hepato y esplenomegalia fue del 17,5% y 29,6%,
respectivamente. Se observé una media de aumento de 22,2 x 10%I en el recuento
de plaquetas y de 0,95 g/dl en la concentracién de hemoglobina.

En otro estudio abierto controlado, 36 pacientes (que habian seguido terapia
enzimatica de sustitucion (TES) durante al menos 2 afos fueron asignados
aleatoriamente a tres grupos de tratamiento: seguir con el tratamiento con Cerezyme
y afiadir GLITIR, o suspender el tratamiento con Cerezyme y sustituirlo por GLITIR.
Este estudio aleatorizado y comparado tuvo una duracién de 6 meses seguido de
una extension a 18 meses en que todos los pacientes recibieron monoterapia con
GLITIR. En los 6 primeros meses, en pacientes que cambiaron a GLITIR se observo
que el volumen de higado y bazo y los niveles de hemoglobina se mantuvieron
invariables. En algunos pacientes se observd un descenso en el recuento de
plaquetas, asi como aumento en la actividad de quitotriosidasa, lo que indica que la
monoterapia con GLITIR puede no mantener el mismo control de la actividad de la
enfermedad en todos los pacientes. 29 pacientes continuaron en el periodo de
extension. Cuando se compararon con los registros a 6 meses, el control de la
enfermedad se mantuvo sin cambios después da 18 y 24 meses de monoterapia con
GLITIR, (20 y 6 pacientes, respectivamente). Ningun paciente mostré rapido
deterioro de la enfermedad de Gaucher tipo 1 tras el cambio a monoterapia con

GLITIR. En los dos estudios citados anteriormente se utilizé una dosis total diaria de
300 mg de GLITIR repartida en tres dosis iguales. Se realiz6 un estudio adicional con
monoterapia en 18 pacientes utilizando una dosis diaria total de 150 mg con
resultados que indican una menor eficacia frente a la dosis diaria total de 300 mg.
Las manifestaciones dseas de la enfermedad de Gaucher tipo 1 fueron evaluadas en
3 ensayos clinicos abiertos en pacientes tratados con 100 mg tres veces al dia
durante periodos de hasta 2 afios (n=72). En un andlisis combinado de datos no
controlados, el indice Z de puntuacién de densidad mineral 6sea en la columna
lumbar y en el cuello femoral aumentd en mas de 0,1 unidades respecto al basal en
27 (57%) y 28 (65%) de los pacientes con mediciones de densidad del hueso
longitudinal. No hubo eventos de crisis 6seas, necrosis avascular o fractura durante
el periodo de tratamiento.

Enfermedad de Niemann-Pick C: La enfermedad de Niemann-Pick C es un trastorno
neurodegenerativo muy raro. Invariablemente progresivo y finalmente fatal,
caracterizado por una alteracion del transporte intracelular de lipidos. Las
manifestaciones neuroldgicas se consideran secundarias a la acumulacién anormal
de glucoesfingolipidos en las neuronas y células de la glia.

Los datos que apoyan la seguridad y eficacia de GLITIR en la enfermedad de
Niemann-Pick C proceden de un ensayo clinico prospectivo, abierto y de una revision
retrospectiva. El ensayo clinico incluyé 29 pacientes adultos y pediatricos en un
periodo de control de 12 meses seguido de una terapia de extensiéon con una
duracion total media de 3,9 afios y hasta 5,6 afios. Ademas, 12 pacientes pediatricos
fueron incluidos en un subestudio no controlado de una duracién global media de 3,1
afos y hasta 4,4 afios. Entre los 41 pacientes incluidos en el ensayo, 14 pacientes
fueron tratados con GLITIR durante méas de 3 afios. La revision incluyé una serie de
casos de 66 pacientes tratados con GLITIR fuera del ensayo clinico durante una
media de 1,5 afios. Ambos conjuntos de datos incluyeron pacientes pediatricos,
adolescentes y adultos con un rango de edad de 1 a 43 afios. La dosis habitual de
GLITIR en pacientes adultos era de 200 mg t.i.d. y fue ajustada en funcién del area
de superficie corporal en pacientes pediatricos.

En general, los datos muestran que el tratamiento con GLITIR puede reducir la
progresion de los sintomas clinicos neurolégicos relevantes en pacientes con
enfermedad de Niemann-Pick C.

El beneficio del tratamiento con GLITIR para las manifestaciones neuroldgicas de la
enfermedad de Niemann-Pick C deberia ser evaluado regularmente, esto es, cada 6
meses; la continuacion del tratamiento debe volver a evaluarse después de un afio
de tratamiento con GLITIR.

FARMACOCINETICA

Los parametros farmacocinéticos de Miglustat se evaluaron en individuos sanos, en
un grupo reducido de pacientes con enfermedad de Gaucher tipo 1, enfermedad de
Fabry, pacientes infectados por el VIH y adultos, adolescentes y nifios con la
enfermedad de Niemann-Pick C o enfermedad de Gaucher tipo 3. La cinética de
Miglustat parece ser lineal con respecto a la dosis e independiente respecto al
tiempo. En individuos sanos se absorbe rapidamente. Las concentraciones
plasmaticas maximas se alcanzan aproximadamente a las dos horas de la toma del
medicamento.

La farmacocinética de Miglustat es similar en pacientes con enfermedad de Gaucher
tipo 1 del adulto y en pacientes con enfermedad de Niemann-Pick C, comparado con
sujetos sanos. Los datos farmacocinéticos fueron obtenidos en pacientes pediatricos
con enfermedad de Gaucher tipo 3, con edades comprendidas entre 5-16 afios. En
nifios, la dosis de 200 mg tres veces al dia ajustada a la superficie de area corporal
resulté en unos valores de Cmax y AUC, que fueron aproximadamente el doble de
aquellos alcanzados con 100 mg tres veces al dia en pacientes con enfermedad de
Gaucher tipo 1, consistentes con la farmacocinética dosis-lineal de Miglustat. En el
estado estacionario, la concentracion de Miglustat en el fluido cerebroespinal de seis
pacientes con enfermedad de Gaucher tipo 3 fue 31,4 - 67,2% de la plasmatica.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

El tratamiento debe ser dirigido por un médico con conocimientos sobre el
tratamiento de la enfermedad de Gaucher o de la enfermedad de Niemann-Pick C,
respectivamente.

GLITIR puede tomarse con o sin comida.

Posologia en enfermedad de Gaucher tipo 1: Para el tratamiento de pacientes
adultos con la enfermedad de Gaucher tipo 1 se recomienda una dosis inicial de 100
mg administrada tres veces al dia.

Temporalmente, puede resultar necesario reducir la dosis a 100 mg una o dos veces
al dia en caso de producirse diarrea.

No se cuenta con experiencia del uso de GLITIR en pacientes con enfermedad de
Gaucher tipo 1 menores de 18 afios. Por lo tanto, no se recomienda el uso de GLITIR
en nifos o adolescentes con enfermedad de Gaucher tipo 1. No se dispone de
experiencia en el uso de GLITIR en pacientes mayores de 70 afios de edad.
Posologia en enfermedad de Niemann-Pick C: La dosis recomendada para el
tratamiento de pacientes adultos y adolescentes con enfermedad de Niemann-

Pick C es de 200 mg tres veces al dia.

La dosis en pacientes menores de 12 afios de edad deberia ajustarse en base al area
de superficie corporal, como se ilustra a continuacion:
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Area de superficie corporal (m?) Dosis recomendada
>1.25 200 mg tres veces al dia
>0.88 - 1.25 200 mg dos veces al dia
>0.73-0.88 100 mg tres veces al dia
>0.47-0.73 100 mg dos veces al dia

<0.47 100 mg una vez al dia

La reduccion temporal de la dosis puede ser necesaria en algunos pacientes debido
a la diarrea.

El beneficio para el paciente del tratamiento con GLITIR debe ser evaluado
regularmente (ver "Precauciones y Advertencias").

Hay experiencia limitada con el uso de GLITIR en pacientes con enfermedad de
Niemann-Pick C menores de cuatro afios.

Insuficiencia renal: Los datos farmacocinéticos indican un aumento de la exposicion
sistémica al Miglustat en pacientes con insuficiencia renal. En pacientes con
aclaramiento de creatinina corregido de 50-70 ml/min/1,73 m? debe iniciarse la
administracion de GLITIR con una dosis de 100 mg dos veces al dia, en pacientes con
enfermedad de Gaucher tipo 1, y a una dosis de 200 mg dos veces al dia (ajustado
segun el area de superficie corporal en pacientes menores de 12 afios) en pacientes
con enfermedad de Niemann-Pick C. En pacientes con aclaramiento de creatinina
corregido de 30-50 ml/min/1,73 m? debera iniciarse la administracién de GLITIR con
una dosis de una Unica capsula de 100 mg al dia, en pacientes con enfermedad de
Gaucher tipo 1 y una dosis de 100 mg dos veces al dia (ajustado segun el area de
superficie corporal en pacientes menores de 12 afios) en pacientes con enfermedad
de Niemann-Pick C. No se recomienda el uso de GLITIR en pacientes con
insuficiencia renal severa (aclaramiento de creatinina < 30 ml/min/1,73 m?).

Insuficiencia Hepatica: No se ha evaluado GLITIR en pacientes con insuficiencia
hepatica.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a sus componentes.

Embarazo y lactancia: El medicamento requiere sistemas de planificacion familiar
(contracepcion) tanto para hombres como para mujeres.

Insuficiencia renal: severa, insuficiencia hepatica, enfermedad inflamatoria intestinal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Aunque no se ha contrastado el tratamiento con GLITIR directamente con la Terapia
Enzimatica de Sustitucion (TES) en pacientes previamente no tratados con
enfermedad de Gaucher tipo 1, no existen indicios de que GLITIR tenga una eficacia
y seguridad superior con respecto a TES. La TES es el tratamiento estandar para
pacientes que precisan terapia pera la enfermedad de Gaucher tipo 1 (ver "Accién
terapéutica”). No se han evaluado especificamente ni la eficacia ni la seguridad de
GLITIR en pacientes con enfermedad de Gaucher grave.

Aproximadamente el 38% de los pacientes en ensayos clinicos con enfermedad de
Gaucher tipo 1, y el 58% de los pacientes en un ensayo clinico en enfermedad de
Niemann-Pick C tratados con Miglustat padecen temblor. En la enfermedad de
Gaucher tipo 1, este temblor se ha descrito como un temblor fisiolégico exagerado de
las manos. Normalmente los temblores se presentan durante el primer mes,
resolviéndose, en muchos casos durante el tratamiento, al cabo de entre uno y tres
meses. La disminucion de la dosis puede mejorar el temblor, por lo general en unos
dias, si bien a veces puede resultar necesario interrumpir el tratamiento.

Se recomienda un control regular de los niveles de vitamina B12 debido a la alta
prevalencia de déficit de vitamina B12 en pacientes con enfermedad de Gaucher tipo 1.
Se han notificado casos de neuropatia periférica en pacientes tratados con GLITIR
en presencia y ausencia de patologias concomitantes, como pueden ser el déficit en
vitamina B12 y la gammapatia monoclonal. La neuropatia periférica parece ser mas
comun en pacientes con enfermedad de Gaucher tipo 1 en comparacién con la
poblacion general. Todos los pacientes deberan someterse a una evaluacion
neurolégica basal y periddica. Los pacientes que desarrollen sintomas de
entumecimiento y hormigueo deberan someterse nuevamente a una evaluacion
exhaustiva de los riesgos y beneficios del tratamiento.

Se han comunicado trastornos gastrointestinales, principalmente diarrea, en mas del
80% de los pacientes, bien al inicio del tratamiento o de forma intermitente durante el
mismo.

Probablemente el mecanismo sea la inhibicion de las disacaridasas en el tracto
gastrointestinal. En la mayoria de los casos son leves y cabe esperar que se
resuelvan espontaneamente durante el tratamiento. En la practica clinica se ha
observado que la diarrea responde a modificaciones de la dieta (reduccién de la
ingesta de lactosa y de otros hidratos de carbono), a la administraciéon de GLITIR
entre comidas y/o al tratamiento con productos medicinales antidiarreicos como la
loperamida. En algunos pacientes puede ser necesaria la reduccién temporal de la
dosis. De acuerdo con la practica clinica, se deben descartar otras etiologias en
aquellos pacientes que presenten diarrea cronica u otros trastornos
gastrointestinales persistentes que no respondan a estas medidas. No se ha
evaluado el uso de GLITIR en pacientes con antecedentes de patologia



gastrointestinal significativa, incluida la enfermedad inflamatoria intestinal.

Los pacientes varones deberan mantener una anticoncepcion eficaz mientras dure el
tratamiento con GLITIR. Los estudios realizados en ratas han demostrado que
Miglustat tiene un efecto adverso sobre la espermatogénesis y parametros
espermaticos y que disminuye la fertilidad. Hasta que no se disponga de mas
informacion, los pacientes varones deberan suspender el tratamiento con GLITIR
antes de realizar intentos de concepcion y mantener métodos anticonceptivos fiables
durante los tres meses siguientes a la suspension.

Teniendo en cuenta la experiencia limitada existente, GLITIR deberé emplearse con
cautela en pacientes con insuficiencia renal o hepatica. Existe una estrecha relacion
entre la funcion renal y el aclaramiento de miglustat, y existe un importante aumento
en la exposicion al Miglustat en pacientes con insuficiencia renal grave.
Actualmente no se cuenta con experiencia clinica suficiente en estos pacientes para
efectuar recomendaciones de posologia.

No se recomienda el uso de GLITIR en pacientes con insuficiencia renal grave
(aclaramiento de creatinina < 30 ml/min/1,73 m?).

Enfermedad de Niemann-Pick C: El beneficio del tratamiento con GLITIR para las
manifestaciones neurolégicas en pacientes con enfermedad de Niemann-Pick C debe
evaluarse regularmente, esto es, cada 6 meses; la continuacién del tratamiento debe
volver a evaluarse después de al menos un afio de tratamiento con GLITIR. Se ha
Informado de una reduccion del crecimiento en algunos pacientes pediatricos con
enfermedad de Niemann-Pick C en la fase temprana de tratamiento con miglustat,
donde el reducido incremento de peso inicial puede acompafarse de un reducido
aumento de la estatura. El crecimiento deberia monitorizarse en pacientes pediatricos
y adolescentes durante el tratamiento con GLITIR; el balance beneficio/riesgo deberia
ser reevaluado individualmente para la continuacion de la terapia.

En algunos pacientes con enfermedad de Niemann-Pick C tratados con GLITIR se
observaron reducciones leves del recuento de plaquetas sin asociarse a hemorragias.
En los pacientes incluidos en el ensayo clinico, un 40%-50% de los pacientes tenian
recuentos de plaquetas por debajo del limite inferior de normalidad basal.

En estos pacientes se recomienda monitorizar el recuento de plaquetas.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién: Existen datos
limitados que sugieren que la administracion simultanea de GLITIR y Cerezyme en
pacientes con enfermedad de Gaucher tipo 1 puede dar lugar a una disminucion de
la exposicion al Miglustat (en un pequefio estudio en grupos paralelos se observo
una reduccion de aproximadamente el 22% en C_, y una disminucion del 14% en el
AUC de miglustat). Asimismo, en este estudio se constaté un efecto nulo o limitado
de GLITIR en la farmacocinética de Cerezyme.

REACCIONES ADVERSAS

En nueve ensayos clinicos en diferentes indicaciones 206 pacientes fueron tratados con
GLITIR a dosis de 50-200 mg tres veces al dia durante una duracién media de 2,2 afios.
De estos, 90 pacientes tenian enfermedad de Gaucher tipo 1, y 40 tenian enfermedad
de Niemann-Pick C. Las reacciones adversas fueron en general de intensidad leve a
moderada y ocurrieron con una frecuencia similar en las diferentes indicaciones y dosis
probadas. Las reacciones adversas mas frecuentes fueron gastrointestinales, con
diarrea y otras molestias abdominales, asi como pérdida de peso.

A continuacion, se incluyen las reacciones adversas a medicamentos que se
produjeron durante el tratamiento y que se consideraron relacionadas con el mismo
por el investigador. Estas reacciones adversas ocurrieron en >1% de los pacientes y
se clasifican segun el sistema de clasificacion de érganos y por frecuencia (muy de
gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Trastornos de ia sangre y del sistema Linfatico

Frecuentes: Trombocitopenia

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Muy frecuentes: Pérdida de peso Frecuentes: Anorexia, disminucion del apetito
Trastornos psiquiatricos

Frecuentes: Insomnio, disminucion de la libido

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Temblores,

Frecuentes: Neuropatia periférica, cefalea, parestesia, mareo, ataxia, hipostesia.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: Diarrea, flatulencia, dolor abdominal.

Frecuentes: Nauseas, vomitos, distension/molestia abdominal, estrefiimiento,
dispepsia.

Trastornos musculo esqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes: Espasmos musculares

Trastornos generales y alteraciones en ef lugar de administracion

Frecuentes: Fatiga, astenia

Exploraciones complementarias

Frecuentes: Estudios de conduccién nerviosa anormales

Se ha observado una pérdida de peso en aproximadamente el 60% de los pacientes.
El nivel méas bajo se registré a los 12 meses con un promedio de pérdida del 6-7% del
peso corporal seguida de una tendencia a recuperar el peso basal.

Se ha estudiado GLITIR en Indicaciones donde ciertos eventos notificados como
reacciones adversas medicamentosas, tales como sintomas/signos neurolégicos y
trombocitopenia, podrian ser también debidos a la condicién subyacente.

Se han notificado casos aislados de disfuncién cognitiva durante los ensayos clinicos
con GLITIR en la enfermedad de Gaucher tipo 1. No se ha establecido una relacion
causal con GLITIR.

Datos preclinicos sobre seguridad

La pérdida de peso y la diarrea, asi como, a dosis superiores, lesiones (erosiones y
ulceraciones) en la mucosa gastrointestinal han sido los principales efectos comunes
a todas las especies. Ademas, los efectos observados en animales con dosis que
dan lugar a niveles de exposicion similares o moderadamente superiores al nivel
clinico han incluido: alteraciones en los ¢érganos Linfoides en todas las especies
estudiadas, alteraciones en los niveles de transaminasas, vacuolizacion en tiroides y

pancreas, cataratas, nefropatia y alteraciones del miocardio en ratas. Se considerd
que estas alteraciones estan asociadas al debilitamiento.

GLITIR no mostré ningun potencial para inducir efectos mutagénicos o clastogénicos
en una bateria estdndar de ensayos de genotoxicidad.

Los estudios de toxicidad con dosis mdltiples en ratas han demostrado efectos sobre
el epitelio seminifero del testiculo. Otros estudios han revelado alteraciones en los
parametros espermaticos (motilidad y morfologia) congruentes con una disminucién
observada en la fertilidad. Estos efectos sobre la fertilidad se produjeron con niveles
de exposicion similares a los observados en pacientes; si bien fueron reversibles, ha
afectado la supervivencia embrionaria fetal en la rata y el conejo; se ha observado
distocia; aumento de las pérdidas post-implantacion, asi como una mayor incidencia
de anomalias vasculares en el conejo. Estos efectos pueden estar parcialmente
relacionados con la toxicidad materna.

En un estudio de 1 afio de duracion en ratas hembras se observaron alteraciones en
la lactancia. Se desconoce el mecanismo responsable de este efecto.

EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de Miglustat en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva,
incluida la distocia.

Se desconoce el riesgo potencial en seres humanos. Miglustat atraviesa la placenta
por lo que no debe emplearse durante el embarazo. Las mujeres en edad fértil
deberan emplear métodos anticonceptivos.

No se sabe si el Miglustat se excreta en la leche materna. No se recomienda el uso
de GLITIR durante la lactancia.

Los pacientes varones deberan emplear métodos anticonceptivos fiables mientras
estén tomando GLITIR y durante los tres meses siguientes a la finalizacion del
tratamiento.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
No se han realizado estudios de los efectos de GLITIR sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas.

No obstante, se han notificado mareos como reaccién adversa frecuente, por lo que
los pacientes que experimenten mareos no deberan conducir ni utilizar maquinas.

SOBREDOSIS

No se han notificado sintomas agudos de sobredosis. En ensayos clinicos en
pacientes VIH positivos GLITIR se ha administrado a dosis de hasta 3000 mg/dia
durante periodos de hasta seis meses. Entre los efectos adversos observados se
encuentran granulocitopenia, mareos y parestesia. También se ha observado
Leucopenia y neutropenia en un grupo similar de pacientes que recibian dosis
iguales o superiores a 800 mg/dia.

En caso de presentarse sobredosis consulte a su médico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion dirigirse al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez. Tel: (011) 4962-6666/2247 Hospital A.
Posadas. (011) 4654-6648 6 4658-7777

INCOMPATIBILIDADES
No procede.

Periodo de vida util: 3 afios

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Conservar a temperatura por debajo de 30°C.

INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION
Todos los medicamentos deben conservarse adecuadamente y mantenerse fuera del
alcance de los nifios.

PRESENTACION

Las céapsulas GLITIR estan envasadas en tiras blister de ACLAR/ALU y se
comercializan en una caja con un total de 90 capsulas repartidas en 9 tiras del blister,
con 10 capsulas en cada una.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 59.368

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas."

MEDICAMENTO: MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborador en: VIRGILIO N° 844/856, C.A.B.A.
Laboratorios ASPEN S.A. - Remedios 3439/43, C.A.B.A.
Direccion Técnica: Farm. Lorena N. Durante

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/farmacovigilancialNotificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234



