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Comprimidos recubiertos

FORMULA:

Pravox 10:

Cada comprimido recubierto contiene:

Vonoprazan (como vonoprazan fumarato 13,36 mg) 10 mg.
Excipientes: manitol, celulosa microcristalina PH 101, hidroxi-
propilcelulosa, croscarmelosa sédica, acido fumarico, estea-
rato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa 6 cp, hidroxipro-
pilmetilcelulosa 3 cp, didxido de titanio, polietilenglicol 400,
polisorbato 80 c.s.p. 1 comprimido.

Pravox 20:

Cada comprimido recubierto contiene:

Vonoprazan (como vonoprazan fumarato 26,72 mg) 20 mg.
Excipientes: manitol, celulosa microcristalina PH 101, hidroxi-
propilcelulosa, croscarmelosa sédica, &cido fumarico, estea-
rato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa 6 cp, hidroxipro-
pilmetilcelulosa 3 cp, diéxido de titanio, polietilenglicol 400,
polisorbato 80, dxido férrico pardo (Cl 77491/77499), dxido
férrico rojo (Cl 77491), 6xido férrico amarillo (Cl 77492) c.s.p.
1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Inhibidor de la bomba de protones, bloqueador de acido
competitivo de potasio (P-CAB) (Cédigo ATC: A02BCO08).

INDICACIONES:

- Tratamiento de todos los grados de esofagitis erosiva y el
alivio de la acidez asociada.

- Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva y
de la acidez.

- Alivio de la acidez asociada a la enfermedad por reflujo
gastroesofagico no erosiva.

- Para el tratamiento de la infeccién por Helicobacter pylori
(H. pylori) en combinacién con amoxicilina o amoxicilina y cla-
ritromicina.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA

Vonoprazan se considera un inhibidor de la bomba de pro-
tones gastrica al bloquear el paso final de la produccién de
acido. Vonoprazan suprime la secrecién acida gastrica, tan-

to basal como estimulada, al competir con el potasio a nivel del
sistema enzimatico (H+, K+) — ATPasa en la superficie secretora
de la célula parietal gastrica.

Vonoprazan no requiere activacion por acido y puede concentrar-
se selectivamente en las células parietales tanto en estado de re-
poso como activado. Se une de manera no covalente y reversible
ala bomba de protones activada.

FARMACOCINETICA:

Absorcién: vonoprazan exhibe una farmacocinética independiente
del tiempo de tratamiento; las concentraciones plasmaticas en el
estado estacionario se alcanzan tras un periodo de 3 - 4 dias. Des-
pués de mltiples dosis se observé que la Cmax, y el area baja lo
curva (ABC) se incrementaron de manera proporcional a la dosis.
Hay muy poca acumulacién de vonoprazan en plasma luego de
la administracion de mltiples dosis diarias. Una dosis de 20 mg
dos veces al dia, alcanza concentraciones en estado estacionario
de 1,8 veces mayor respecto de lo observado al inicio del trata-
miento. La ingesta simultanea con alimentos ricos en grasas no
afecta significativamente la velocidad y el grado de absorcion.
La administracion de 20 mg de vonoprazan con una comida rica
en grasas dio como resultado un aumento del 5% en la Cmax, un
aumento del 15% en el ABC y un retraso en la Tmax de 2 horas.
Distribucion: vonoprazan se une a proteinas plasmaticas en un
rango del 85 al 88% en sujetos sanos, independientemente de la
dosis (concentracion de 0,1 a 10 mcg/ml).

Metabolismo: vonoprazan es metabolizado mediante la com-
binacién de isoformas del citocromo P450 (CYP) (CYP3A4/5,
CYP2B6, CYP2C19, CYP2C9 Y CYP2Dg) y sulfo y glucuronosil-
transferasas a metabolitos inactivos.

Eliminacion: luego de una administracién oral de vonoprazan radio-
marcado, el 67% de la dosis se recuperé en orina (8% como dro-
ga inalterada) y 31% en las heces (1,4% como droga inalterada).
Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada (> 65 afios): no se han observado di-
ferencias clinicamente significativas en comparacion con pacien-
tes menores de 65 afios.

Sexo, género, etnia: no se han observado diferencias clinicamen-
te significativas en la farmacocinética de vonoprazan.
Insuficiencia renal: se ha observado que en pacientes con insufi-
ciencia renal leve, moderada y grave el ABC fue 1,7; 1,3y 2,4 ve-
ces mayor que en sujetos con funcion renal normal. En pacientes
que requieren dialisis el ABC fue 1,3 veces mayor. La unién de vo-
noprazan a proteinas plasmaticas no se vio afectada.

En pacientes con insuficiencia renal que se encuentran bajo tra-
tamiento con hemodidlisis, se observé que vonoprazan esté pre-
sente en el dializado y representa el 0,94% de la dosis.
Insuficiencia hepatica: se ha observado que en pacientes con in-
suficiencia hepatica leve, moderada y grave el ABC fue de 1,2;
2,4y 2,6 veces mayor que en sujetos con funcién hepatica nor-
mal. La unién de vonoprazan a proteinas no se vio afectada.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
- Tratamiento de todos los grados de esofagitis erosiva y el alivio

de la acidez: |la dosis recomendada es de 20 mg, una vez al dia
durante 8 semanas.

- Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva y acidez:
la dosis recomendada es de 10 mg una vez al dia, durante 6 meses.
- Alivio de la acidez asociada a la enfermedad por reflujo gastroe-
sofdgico no erosiva: la dosis recomendada es de 10 mg una vez
al dia, durante 4 semanas.

- Tratamiento de la infeccion por H. pylori en tratamiento conco-
mitante con antibioticos:

a) Triple terapia: 20 mg de vonoprazan + 1000 mg de amoxicili-
na + 500 mg de claritromicina, dos veces al dia, durante 14 dias.
b) Doble terapia: 20 mg de vonoprazan, dos veces al dia (por la
mafana y por la tarde) + 1000 mg de amoxicilina, tres veces al
dia, durante 14 dias.

Se recomienda la lectura de la informacién completa de prescrip-
cion para amoxicilina y claritromicina.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal:

- Tratamiento de todos los grados de esofagitis erosiva y el alivio
de la acidez: en pacientes con tasa de filtracion glomerular (TFG)
> 30ml/min, la dosis recomendada es de 20 mg, una vez al dia.
En pacientes con TFG < 30 ml/min, la dosis recomendada es de
10 mg, una vez al dia.

- Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva y acidez
gastrica: la dosis recomendada es de 10 mg una vez al dia, du-
rante 6 meses.

- Alivio de la acidez asociada con la enfermedad de reflujo gas-
troesofdgico no erosiva: la dosis recomendada es de 10 mg una
vez al dia, durante 4 semanas.

- Tratamiento de la infeccion por H. pylori: en pacientes con TFG
> 30ml/min, la dosis recomendada es 20 mg, dos veces al dia.
Insuficiencia hepatica:

- Tratamiento de todos los grados de esofagitis erosiva y el ali-
vio de la acidez: en pacientes con insuficiencia hepatica leve
(Child-Pugh A) la dosis recomendada es 20 mg, una vez al dia.
En pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Child-Pugh B)
y con insuficiencia hepética grave (Child-Pugh C) la dosis reco-
mendada es 10 mg, una vez al dia.

- Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva y acidez
gastrica: la dosis recomendada es de 10 mg una vez al dia, du-
rante 6 meses.

- Alivio de la acidez asociada a la enfermedad por reflujo gastroe-
sofdgico no erosiva: la dosis recomendada es de 10 mg una vez
al dia, durante 4 semanas.

- Tratamiento de la infeccién por H. pylori: en pacientes con in-
suficiencia hepatica leve (Child-Pugh A) la dosis recomendada es
20 mg, dos veces al dia.

Modo de administracion:

Los comprimidos se deben ingerir enteros, sin partir ni masticar
con o sin alimentos.

Dosis olvidada:

Tratamiento de todos los grados de esofagitis erosiva y el alivio de
la acidez / Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva

y acidez gastrica / Alivio de la acidez asociada con la enferme-
dad por reflujo gastroesofagico no erosiva: si el paciente olvida
tomar una dosis, ésta se debe tomar tan pronto como lo recuer-
de dentro de las 12 horas siguientes. Si pasan méas de 12 horas
del horario de la toma, administrar la siguiente dosis en el hora-
rio estipulado.

Tratamiento de la infeccién por H. pylori: si el paciente olvida to-
mar una dosis, ésta se debe tomar tan pronto como lo recuer-
de dentro de las 4 horas siguientes. Si pasan mas de 4 horas
del horario de la toma, administrar la siguiente dosis en el hora-
rio estipulado.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a vonoprazan o cualquiera de los componentes
del producto. Tratamiento concomitante con medicamentos que
contengan rilpivirina.

ADVERTENCIAS:

Presencia de tumores gastricos: en pacientes que presenten una
respuesta subdptima o una recaida después de tratamiento con
vonoprazan, debe considerarse una investigacion adicional y
examenes de diagndstico, ya que la respuesta sintomatica al tra-
tamiento con vonoprazan no excluye la presencia de carcinomas
gastricos. En pacientes de edad avanzada se recomienda reali-
zar una endoscopia.

Neffritis tubulointersticial aguda: se han notificado casos de ne-
fritis tubulointersticial aguda en pacientes tratados con vonopra-
zan. En caso de sospecha se deberd suspender el tratamiento.
Diarreas asociadas al Clostridium difficile: el tratamiento con inhi-
bidores de la bomba de protones (IBPs) puede estar asociado a
un incremento del riesgo de diarreas causadas por C. difficile, es-
pecialmente en pacientes hospitalizados. Vonoprazan, al ser tam-
bién un inhibidor de la secrecion de acido, puede incrementar el
riesgo de diarrea por C. difficile. Por lo tanto, es importante con-
siderar este diagndstico en pacientes que presenten diarrea que
no responda al tratamiento. Por tal motivo, vonoprazan se debe
administrar en el menor tiempo posible, de acuerdo a la patologia
para la cual fue indicado.

La diarrea asociada a C. difficile ha sido asociada al uso de casi
todos los agentes antibacterianos.

Riesgo de fracturas: en estudios epidemiolégicos con IBPs, se
observé un incremento en el riesgo de fracturas asociadas con
la osteoporosis de cadera, mufieca y columna, principalmente en
pacientes tratados con altas dosis de IBPs o que recibieron trata-
mientos prolongados (mayores a 1 afio) con estas drogas. Tam-
bién con vonoprazan se han reportado casos de fractura dsea,
incluida la fractura osteoporoética. Por tal motivo, los pacientes
deberian usar la menor dosis, durante el menor tiempo, de acuer-
do a la patologia por la cual sea tratado. Los pacientes con ries-
go de osteoporosis deben recibir tratamiento segun las guias cli-
nicas vigentes.

Reacciones adversas cutdneas graves: debe interrumpir el trata-
miento con vonoprazan, ante los primeros signos o sintomas de



reacciones adversas cuténeas graves u otros signos de hiper-
sensibilidad.

Reacciones cutaneas graves, incluyendo sindrome de Stevens-
Johnson y necrolisis epidérmica tdxica, han sido reportadas du-
rante el tratamiento con vonoprazan.

Interacciones con investigaciones diagndsticas de tumores neu-
roenddcrinos: los niveles séricos de cromogranina A (CgA) au-
mentan como consecuencia de la disminucion de la acidez gas-
trica inducida por medicamentos. Las concentraciones elevadas
de CgA pueden interferir en la investigacion de tumores neuroen-
ddcrinos. Para evitar esta interferencia, se debe interrumpir el tra-
tamiento con vonoprazan, al menos 4 semanas antes de la de-
terminacién de CgA. Si se realizan determinaciones en serie por
monitoreo, los ensayos se deben realizar en un mismo laboratorio
ya que pueden existir variaciones entre los rangos de referencia.
Pdlipos en la glandula fandica: el tratamiento con vonoprazan es-
t4 asociado a un incremento del riesgo de aparicion de pélipos en
la glandula fundica que aumenta con el tratamiento a largo pla-
20 (méas de 1 afo). Los pacientes que desarrollaron pélipos en la
glandula fundica eran asintomaticos y estos fueron identificados
en la endoscopia incidentalmente.

PRECAUCIONES:

Influencia en la absorcion de vitamina B12 (cianocobalamina): el
tratamiento a largo plazo con drogas supresoras de acido pue-
de llevar a la mala absorcion de vitamina B12 causada por hipo o
aclorhidria. Durante la comercializacion se han reportado casos
de deficiencia de vitamina B12 en pacientes tratados con vono-
prazén. En consecuencia, en caso de sintomas clinicos suges-
tivos de deficiencia de cianocobalamina se debera considerar la
realizacién de estudios diagnosticos.

Hipomagnesemia y metabolismo mineral: se han reportado casos
de hipomagnesemia en pacientes tratados con vonoprazan. La hi-
pomagnesemia puede producir hipocalcemia y/o hipopotasemia,
y en algunos pacientes exacerbar la hipocalcemia subyacente.
Se recomienda el monitoreo de los niveles de magnesio al ini-
cio del tratamiento y luego periédicamente en aquellos pacientes
que requieran un tratamiento prolongado, en pacientes en trata-
miento conjunto con drogas que pueden incrementar la toxicidad
en presencia de hipomagnesemia (como digoxina) o drogas que
pueden causar hipomagnesemia (como diuréticos). El tratamien-
to de la hipomagnesemia puede requerir terapia de reemplazo de
magnesio y la discontinuacién del tratamiento con vonoprazan.
Asimismo, se debe considerar el monitoreo de los niveles de cal-
cio y de magnesio al inicio del tratamiento y luego periédicamen-
te en aquellos pacientes con riesgo preexistente de hipocalcemia
(como hipoparatiroidismo). Puede ser necesaria la suplementa-
cion con calcio y magnesio. Si la hipocalcemia es refractaria al
tratamiento, considerar discontinuar vonoprazan.

Poblaciones especiales:

Embarazo: no se dispone de estudios adecuados y bien contro-
lados en mujeres embarazadas, por lo tanto, no se recomienda su
uso durante el embarazo.

Lactancia: no existen datos suficientes sobre la excrecion de vo-
noprazan en leche materna, los efectos sobre el lactante u otros
efectos en la produccion de leche. Estudios en ratas han mostra-
do la presencia de vonoprazan y sus metabolitos en la leche de
las hembras. No se recomienda el tratamiento con vonoprazan
durante la lactancia.

Pacientes pediatricos: la seguridad y la eficacia no ha sido esta-
blecida en este grupo etario.

Pacientes de edad avanzada: no se han observado diferencias
significativas en la eficacia y seguridad de pacientes mayores y
menores de 65 afos. La experiencia clinica no ha identificado di-
ferencias en la respuesta al tratamiento, sin embargo no se de-
be descartar mayor sensibilidad en pacientes de edad avanzada.
Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal grave
(TFG <30 ml/min) no se recomienda vonoprazan, para el trata-
miento de la infeccion por H. pylori.

Insuficiencia hepatica: no se recomienda el uso de vonoprazan
en pacientes con insuficiencia hepatica de moderada a severa
(Child-Pugh By C) para el tratamiento de la infeccion por H. pylori.
Interacciones medicamentosas:

- Interacciones farmacoldgicas que afectan a los medicamentos
administrados conjuntamente con vonoprazan e interacciones
con las pruebas diagndsticas:

Medicamentos con farmacocinética de absorcion dependiente
del pH gastrico:

Antirretrovirales: vonoprazan reduce la acidez gastrica lo cual
puede alterar la absorcién de drogas antirretrovirales generan-
do cambios en la seguridad y/o la eficacia de estas drogas. So-
bre esta base, se contraindica la administracién concomitante de
vonoprazan y productos que contengan rilpivirina. Asimismo, se
recomienda evitar la administracion concomitante de atazanavir
o nelfinavir.

Para otras drogas antirretrovirales dependientes del pH gastri-
co para su absorcidn, se recomienda la lectura de la informacién
completa de prescripcion.

Otros farmacos como sales de hierro, erlotinib, dasatinib, nilotinib,
micofenolato de mofetilo, itraconazol/ketoconazol: el uso conco-
mitante con vonoprazan puede disminuir la absorcién de estos
farmacos.

Otras interacciones medicamentosas asociadas al tratamiento con-
junto de vonoprazan con claritromicina y/o amoxicilina: la admi-
nistraciéon concomitante de claritromicina con diversos farmacos
puede provocar reacciones adversas graves incluyendo arritmias
potencialmente fatales, por tal motivo esta contraindicada. Amoxi-
cilina puede también producir interacciones medicamentosas.
Se recomienda ver contraindicaciones, advertencias y precaucio-
nes de la informacién de prescripcion de claritromicina. En el ca-
so de amoxicilina ver de la informacion de prescripcion, las inte-
racciones medicamentosas.

Sustrato de CYP3A en los que cambios minimos en la concentra-
cion pueden provocar toxicidad grave: vonoprazan es un inhibidor
débil de CYP3A. El uso concomitante con sustratos de CYP3A
puede aumentar la exposicién a estos farmacos, incrementando

el riesgo de reacciones adversas relacionadas. Se recomienda el
monitoreo frecuente de control de aparicion de reacciones adver-
sas, asi como la reduccion de dosis de los sustratos de CYP3A.
Sustratos de CYP2C19 (como clopidogrel, citalopram, cilostazol):
vonoprazan es un inhibidor de CYP2C19. El uso concomitante
puede reducir las concentraciones plasmaticas del metabolito ac-
tivo de clopidogrel y disminuir la inhibicién plaquetaria. Por lo tan-
to, se debe considerar un tratamiento antiplaquetario alternativo.
Se recomienda un control especial en los pacientes que utilicen
concomitantemente citalopram y cilostazol debido a las reaccio-
nes adversas asociadas.

Interacciones con investigaciones diagndsticas de tumores neu-
roendocrinos: ha habido reportes de falsos positivos en las inves-
tigaciones de tumores neuroendocrinos (Véase ADVERTENCIAS).
Interacciones con la prueba de estimulacion de secretina: vono-
prazén puede estar asociado a una hiperrespuesta de la secrecién
de gastrina cuando se realiza el ensayo de estimulacion de esta
hormona, sugiriendo erréneamente gastrinoma. Debe interrumpir
el tratamiento con vonoprazan, al menos 4 semanas antes de la
medicién para que los niveles de gastrina vuelvan a la normalidad.
- Interacciones farmacoldgicas que afectan a vonoprazan cuando
se administra conjuntamente con otros medicamentos:
Inductores potentes o moderados de CYP3A4: la administracion
conjunta disminuye la exposicién a vonoprazan y puede reducir su
efectividad. Por lo tanto, se recomienda evitar el uso concomitante.

REACCIONES ADVERSAS:

Tratamiento inicial y de mantenimiento de la esofagitis erosiva, re-
acciones adversas reportadas en estudios clinicos: se observaron
las siguientes reacciones adversas con una frecuencia > 2% du-
rante el tratamiento con 20 mg de vonoprazan, una vez al dia du-
rante un periodo de 2 a 8 semanas: gastritis, diarrea, distensiéon
abdominal, dolor abdominal y nduseas.

Asimismo, durante el tratamiento de mantenimiento con 10 mg
de vonoprazan una vez al dia durante 24 semanas, se reporta-
ron las siguientes reacciones adversas con una frecuencia > 3%:
gastritis, dolor abdominal, dispepsia, hipertension, infeccion del
tracto urinario.

Alivio de la acidez asociada a la enfermedad por reflujo gastroe-
sofdgico no erosiva; reacciones adversas reportadas en estudios
clinicos:

A continuacion, se describen las reacciones adversas reportadas
en un estudio clinico aleatorizado, doble ciego, controlado contra
placebo, de 4 semanas de duracién con una fase de extensién
de 20 semanas, en donde se administraron 10 mg de vonopra-
zan una vez al dia.

Durante las primeras 4 semanas de tratamiento, con una frecuen-
cia > 2% se reportaron: dolor abdominal, constipacion, diarrea,
infeccion del tracto urinario y nauseas.

Durante la fase de extensién de 20 semanas se reportaron: in-
fecciones del tracto respiratorio superior (4%) y sinusitis (3%).
Reacciones adversas reportadas con una frecuencia < 1% durante
el tratamiento de inicio y de mantenimiento de la esofagitis erosi-

va, o durante el tratamiento de la acidez asociada con la enferme-
dad por reflujo gastroesofagico no erosiva, en estudios clinicos:
Hematoldgicas: anemia, linfocitosis.

Cardiacas: taquicardia.

Sensoriales: vértigo.

Gastrointestinales: pdlipo duodenal, boca seca, disfagia, eructo,
flatulencia, pdlipos gastricos, vomitos.

Metabdlicas: diabetes mellitus.

Musculoesqueléticas: fractura ésea

Neuroldgicas: mareo, cefalea, sincope.

Psiquiatricas: depresién, insomnio.

Genitourinarias: nefritis tubulointersticial.

Dermatoldgicas: eczema, erupcion cutanea, urticaria.

Otros: astenia, edema periférico, aumento de las enzimas hepa-
ticas.

Tratamiento de la infeccion por H. pylori en combinacién con
amoxicilina o amoxicilina y claritromicina, reacciones adversas re-
portadas en estudios clinicos:

La discontinuacién de la triple terapia por reacciones adversas
ocurrié en el 2,3% de los pacientes; en el caso de la doble terapia
la discontinuacién fue del 0,9%.

Las reacciones adversas mas comunes de la triple terapia fueron
diarrea (0,6%) e hipertension (0,6%), mientras que para la doble
terapia fue rash (0,6%).

Las reacciones adversas observadas con una frecuencia > 2% de
los pacientes tratados indistintamente con doble o triple terapia
fueron: diarrea, disgeusia, candidiasis vulvovaginal, dolor abdo-
minal, cefalea, hipertension y nasofaringitis.

Otras reacciones adversas observadas con una frecuencia < 2%
fueron:

Hematoldgicas: anemia, leucocitosis, leucopenia, neutropenia.
Cardiacas: prolongacion del intervalo QT, taquicardia.
Sensoriales: edema orbital.

Gastrointestinales: distension abdominal, constipacion, boca se-
ca, pdlipo duodenal, Ulcera duodenal, dispepsia, flatulencias, ul-
cera gastrica, enfermedad por reflujo gastroesofagico, hema-
toquecia, polipo de colon, pdlipo de recto, ndusea, estomatitis,
molestias en la lengua, vomitos.

Inmunoldgicas: hipersensibilidad farmacolégica.

Infecciosas: infeccién fungica anal, infeccién viral gastrointesti-
nal, infeccion fingica oral, neumonia, infeccion fungica de la len-
gua, infeccion de las vias aéreas superiores, infeccion urinaria,
infeccion viral.

Metabdlicas: disminucién del apetito.

Musculoesqueléticas: fractura ésea.

Neuroldgicas: ageusia, mareo, cefalea tensional.

Psiquiatricas: ansiedad, depresion, insomnio.

Urogenitales: hipertrofia renal, nefritis tubulointersticial, secrecion
vaginal.

Respiratorias: tos, pélipos nasales, dolor orofaringeo.
Dermatoldgicas: dermatitis, piel seca, erupcion cutanea.
Generales: fatiga, fiebre, elevacion de las enzimas hepaticas.
Reacciones adversas postcomercializacion: debido a que estas



reacciones adversas fueron reportadas voluntariamente a partir
de una poblaciéon de tamafio desconocido, no es posible estimar
la frecuencia o establecer la relacién causal con la exposicion a la
droga. Las reacciones adversas reportadas fueron:
Hematoldgicas: trombocitopenia.

Inmunoldgicas: shock anafilactico.

Infecciosas: infeccion por C. difficile.

Hepaticas: lesion hepatica, insuficiencia hepatica, ictericia.
Alteraciones de laboratorio: hipomagnesemia, hipocalemia, hipo-
calcemia, deficiencia de cianocobalamina.

Dermatoldgicas: erupcién medicamentosa, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica.

SOBREDOSIFICACION:

No se han informado casos de sobredosis con vonoprazan. Ante
la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos del:

Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

Pravox esta sujeto a un Plan de Gestion de Riesgo (PGR) apro-
bado por ANMAT.

PRESENTACIONES:

Pravox 10:

Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
Comprimidos recubiertos oblongos, de color blanco,

@ codificados en una cara con la inscripcion “VZ10”

y la otra cara lisa.

Pravox 20:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos recubiertos oblongos, de color

salmon oscuro, codificados en una cara con la
\_J inscripcion “VZ20” y la otra cara lisa.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura ambiente no superior a 25°C.
Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 60.466.

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A. - Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Todo tratamiento exige un control periddico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y adn durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe r fuera del alcance de los nifios.

Ultima revision: Octubre 2025.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
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