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VISTO el Expediznte N° 1-0047-0000-016106-16-0 del Relﬁistro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y i

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

CASASCO S.A.I.C., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de

prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Meclicinal

denominada ELANT / TENELIGLIPTINA (COMO TENELIGLIIé’TINA

BROMHIDRATQ), Forma farmacégtica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, TENELIGLIPFTINA 20 mg (como Teneligliiptina
Bromhidrato), aprobada por Certificado N° 58.170. ';

Que los proyectos preéentados se encuadran dentro cie los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos ‘16.463,

Decreto 150/92 y la Disposicion N?: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se ado;:ité el
SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL p&‘;ra el

tramite de SOLICITUD DE III\ISCRIPCION EN EL REGISTRO DE

A ;
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ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3;," del
Decreto N® 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de
origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.
Que la Direcciéon de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tqmado la intervenciéon de su competencia.
Que se actua en virtud de [as facultades conferidas por el Devcreto

N® 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C.,
propietaria de la Especialidaq Medicinal denominada ELANT /
TENELIGLIPTINA (COMO TENELIGLIPTINA BROMHIDRATO), Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
TENELIGLIPTINA 20 mg (como Teneligliptina Bromhidrato), los nuevos

proyectos de prospectos e informacién para el paciente de fojas 14}a 34,

T ;
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para los prospectos y de fojas 79 a 96, para la informacién para el

paciente, desglosando de fojas 143 20y 79 a 84.

[E—

ARTICULO 2°. - Extiéndase por la Direccion de Gestidon de Informacion

Técnica, el Certificado actualizado N® 58.170, consignando lo autori

, (] . :
por el articulo precedente, cancelandose la version anterior.

zado

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

1

presente Disposicidn. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion

Técnica a sus afectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N¢ 1-0047-0000-0 16:106-16-0

DISPOSICION No - 7 ?'i 6
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PROYECTO DE PROSPECTO 1 9 ABR 20/, |
ELANT |
TENELIGLIPTINA (como teneligliptina bromhidrato), 20 mg |

Compiimidos recubiertos

Venta Bajo Receta A Industria Argentina
Foérmula
Cada comprinido recubierto contiene
TENELIGLIPTINA 20,00 mg
(Como Teneligliptina Bromhidrato)
Excipientes
Celulosa microcristalina : 65,00 mg
Manitol | 65,50 mg
Crospovidona | 18,00 mg
Hidroxipropilcelulosa ‘ 1,50 mg
Croscarmelosa sédica 12,00 mg
Talco 5,50 mg
Estearato de magnesio 3,00 mg
Opadry II Blanco 4,00 mg
Composicion:
Talco 0,60 mg '
Alcohol Polivinilico 1,60 rﬁg
Diéxido de Titanio 1,00 mg

Polietilenglicol 3000 0,80 mg
Polietilenglicol 6000 0,50 mg

Accién Terapéutica: la tencligliptina es ni hipoglncemiznte oral, inhibidor de la
dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4).
Clase ATC: A10BH.

Indicaciones: ELANT csid indicado par'l.'ﬂrnejorar el conirol de la glucemia en los

pacientez aduliogs con diabetes iipo 3
v | /
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tratamiento con dieia y ejercicio, ni al agregado de biguanidas, culfonilureas, ni

tiazolidinedionas.

Acciéon Farmacologica
Mecanismo de aceién: ¢l péptido similar al glucagén tipa 1 (GLP-1) es secretado por r-'l?
tracto gastrointestinal en respuesta a log alimentos, promueve la secrecién de inculina
desde ¢l pancreas y, medianie la suprezién de la secrecién de glucagdn, ajusta 1'1<
glucemia postprandial. La tenzligliptina al inhibir la actividad de la dipeptidil peptidaza
4 (DPP-4), zuprime la degradacion del GLP-1, aumentando la concentracion sangninea
de GLP-1 activado, medianie la cual despliega el efecto hipoglucémico. Se ha deseripto
que la administracién de teneligliptina na ves al dia a pacientes con diabetes tipo 2
mejora la ghucemia post dezayuno, almuerzo y cena y también la glucemia en aynnas y

la concentracién de hemoglobina glicosilada (HbAlc).

Farmacocinética: 1a teneligliptina se abzorbe bicn en ¢l fracto digestive, alcanzando 1'-,

3

concentracion plasmadiica méxima a los 60 minutos de adminisiada. Los alimento:
dicminuyen un 20% la concentracién P]..lul'll,,llltﬂ mazima pero no modifican el AUC, S

ha informado que la unidn a las proieinas del plasma es del orden del 78 al 32%. En 1

""".J‘*"‘(D*”-

sangre e ha detzctado teneligliptina sin modificar y cineo metabolitos principales,
siendo ¢l M1 (71,1%) y el M2 (14,7%) los maz preponderantes.

Mo ce ha descripto o1 estos 1)1c:,c1nm11 aCllVld’ld bioldgica. El metabolizmo de la
teneligliptina esta relacionado plmupvlhmnm con la izoenzima 3A4 del citocroma P450
(CYP3A4) y lac flavinas monooxigenasas 1y 3 (FTMO-01 y FMQ-03). Por otra parte la
teneligliptina mostrd wn efzcto inhibidor débil cobre CYP2D6, CYP3A4 y FMO, pero
1o mostrd efecto inhibitorio zolre CYP1AZ, CYP2AS, CYP2Bs, CYP2CS, CYP2CS/9,
CYP2C19, CYP2E] v no produje induccién del CYP1A2 ni del CYP3A4. Luego de la
adminiztracién oral alrededor del 21% de la dozis se eliminé sin cambios en la orina.
Luego de la administracién de teneligliptina marcada con C14, 45,4% ze elimind en la
orina v 46,5% e eliminé en 1as heces. La adminiziracién de teneligliptina a pacientes

con altzracién de la funcién renal no produjo cambios cignificativos en la concentracién

plasmitica mérima, en la vida media ni en cl uc. La adminiztracién a pacientes con

disfuncion hepética leve (Child-Pugh
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produjo cambios significativos en la Cmax ni en ¢l AUC. Mo ce ha informado
zperiencia clinica en pacientec con dicfneidn hepatica severa (Child-Pugh >9). Los
pardmeiros farmacocinéticos en ancianos sanos fueron practicamente similares a 105{

observados en log individuos jévenes.

Mo se han informmado variaciones farmacocinéticas de importancia clinica con la
administiacién conjunia de  teneligliptina con  glimepirida o pioglitazona. La
administracién conjunta con metformina produjo un aumerto del AUC de alrededor de
21%. La administracién conjunta con letoconazol aumentd la Cmaz y el AUC en 37%

y 49%.

Posologia y Modo de administracion
Adultos

Habitualmenie se adminiztra un comprimido de 20 mg una vez al dia. Sin embargo, en
cazos de efecto insuficiente, se puede aumentar la dosis a doz comprimidos (40 mg) una
vez al dia, observando cuidadosamente la evolucidn.
ELANT puede administrarze en cualquier momento del dia, con los alimentos o lejos de

ellos.

Contraindicaciones: ELANT estd coniraindicado en pacientes con antecedentes de
hiperzenzibilidad a cualgquiera de los componentes del medicamento. Pacientes con

diabetes tipo 1. Cetoacidoziz. Pre coma o coma diabético. Infecciones graves. Pre y poct

quirirgico. Traumatismos graves. Lactancia.

i
Advertencias: por no esiar determinada su zzguridad debido a la falta da e}:p.'":riencisil
clinica ce recomienda administrar con suma precancién a pacientel con altera‘ciéli
severa de la funcién hepética y a pacientes con insuficiencia cardiaca: (Clases -1V
NYHA).
Por aumentar el riesgo potencial de hipoglucemia ce recomienda administrar con
precauéién a loc pacientez que reciben drogas dal grupo sulfonilureas; pacientes con
insuficiencia  hipofisaria o insuficiencia suprarrenal;, pacientez en estado de

debilitamiento, dezmuivicidn, inanicidn, ingesta '1/11 Gdtaria irregular y/o insuficiente;

pacientes en ejercicio muscular intenzo; indivi} AS Con g
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I
En los pacientes con aniecedznics de cirugla abdominal u obstruccidn intestinal puede.

estar ammentado ¢l riesgo de obstruccidn intestinal. |

En los pacientes con arritmias o antecedentes previos de bradicardia severa, pacientes,

I
cardiépatas con inzuficiencia cardiaca congestiva, o pacientes con hipol:alemia puede

estar aumentado &l riezgo de prolongacién del QT. Dado que se han detectado raros

cacos de nenmonia intersticial con otros il’ll’libidul ez de DPP4 (vidagliptina) es necesario

. . . |
monitoréar la condicién respiratoria en pacientes bajo tratamiento con ELANT. f

Farmacovigilancia

Como todo producto de reciente comercializacion, ELANT se encuentra sujeto a un Plan

de Gestion de Riesgo (PGR).

Precauciones: explicar al paciente el cuadro de hipoglucemia y su tratamiento
especialmente en el cazo de vzo asociads con sulfonilureaz. Para reducir el riesgo de
hipoglucemia, considerar la disminucién de la dosis de lag sulfonilureas.

ELANT z5lo debe indicarse a pacientes con ui diagndsiico establecido de diabistes
mellitus tipo 2.

Mo debe emplearse en pacientes con cuadros similares como intolerancia a la glucosa
glucosuriarenal o alteracién de la funcién tiroidea.

La adminiztracidn de ELANT z6lo debe conziderarze en los cazoz en que el tratamientc
basico de la diabetes tipo 2, bacadn en la dieta y el gjercicio fisica, haya resultado

'

ineficiente.

Dwranite la administracién de ELANT, se debe controlar peridédicamente la glucemia y
la hemoglobina glicozilada (HbAT¢) para comprobar los efectos. En cazo que ¢l efe ctc')
sea insuficiente luego de la adminisiracién duranie 3 meszes, el médico debe CO]l.;ld\.lﬂl
el cambio hacia otra madalidad terapéntica. |
Drante 12 administracién continua, puede haber casos que requieran la interrupeion de
la administiacion o la reduccidn de la doziz. Por ¢l contrario, en otros casos su efectd
puede disminnir o resultar inzuficiznte, ya sea por interperancia del paciente o pog

complicaciones infecciosas. Se sugiere precancion en cuamo a 3u adminiztracién

continua permaneinte, en la delerminacién de la dosiz necesaria en cada caso o en lh

elecciéon de las drooas que sé admilnisira *n/éwmumlum nte, (eniende—en_cnenta
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ademds la rmagnitud de la ingesta dietética, la glucemia o la posible exiztencia de:
cuadros infecciosos. i
Debido a que existe el riesgo de que ze presenten efectos adversoz tales como la
prolongacién del QT, es preferible evitar la' administracién en pacientes con QTi
prolongado o antecedenies del mismo (sindrome de QT prolongado congénito), en

pacientez con antecedentes de iorsades des poinies o en pacientes en tratamiento con

.

experimentaciéon. Mo exicte experiencia en mujeres embaracadas. En las mUJeres,

otros medicamentos que prolongan el QT.

Embarazo: z¢ ha informade que 1a teneligliptina atvaviesa la placenta en los animalez d

embarazadas, o que pudieran estarlo, sHlo ce adminiztrard ELANT zi el médico
conzidera que log beneficios del tratamiento superan los riesgos potenciales.
Lactancia: ce ha informado que la teneligliptiha paza a la leche en loc animales da
experimentacion.

Mo debe adminishase ELANT a mujeres que se encuentran amamantando.
Uso pedidirico: no ha zido determinada la seguridad de la teneligliptina en menores de
18 afios.

Uso en zeriatria: no ez necezario disminuir la dosiz. Sin embargo, debido a que las

funciones fisiolégicaz pueden estar disminmidaz en los ancianos, se recomienda
administrarlo con precaucion. i
Ho debe emplearce en pacientes con cnadros similares como intolerancia a la glucoca
glucosuria |

Interacciones  medicamentosas: ofros  medicamenios  antidiabéticos  (sulfonilureas,

secretagogos de la inaulina de accién répida, inhibidores de la alfa-glucosidaca,

biguanidaz, tiazolidinedionaz, anilogos del GLP-1, inhibidores SGLT2, insulinas)
administrar con precancion por el riecgo dz hipoglucemia, especialmente a los pacientas
que reciben drogaz del grupo sulfonilureas. P’u'x reducir el riezgo de lupoolncumm
considerar la disminucidn de la dosis de sulfomluleas }
Medicamentos que aumentan la accidén hipoglucemiante (betabloqueantes, oalicilatos',

inhibidores de la monocaminooridaza): adminisirar con precaucién por ¢l riesgo dg

hipoglucemia.
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Medicamenios  inhibidores pc-tentés del  CYP3A4  (Letoconazol,  itraconazol,
clariiromicing, inhibidores de la proieasa): adminishvar con precancién por el riesgo de
aumento de las conceniraciones de teneliglipting, hipoglncemia o aumento del QT.

Medicamenios que dicminuysn la accidn hipoglucemiante (adrenalina, hormonas
coriicosupranenales, hormonas tiroideac): adminiztrar con precaucion por el riesgo de
hiperglucemia. |
Medicamentos que prolongan el QT (aniiarritmicos de claze TA: Sulfato de quumhm
procainamida; antiarritmicos de clase TII: Amiodarona, sotalol): administrar con

precancion por ¢l riesgo de prolongacion del QT. %

Reacciones adversas: s2 ha infoimado que las reacciones adversas mAas frecuentes har

sido la hipoglucemia y la constipacién.

i
B

La hipoglucemia puede aparecer con la asociacién con otroz medicamentos para laj
diabetes mellitus (al asociar glimepirida 8,9%, pioglitazona 1,5%). En particular, ce han
informado zintomas gravzs de hipogluceria con oivos inhibidores DPP-4 en asociacic’»nL
con sulfonilurzas, incluyendo cazoz con pérdida de la conciencia. Debe conciderarze la
reduccién de la dosic de las sulfonilureas. También se han informado cuadros de
hipoglucemia sin uiilizar oiros medicamentos para 1a diabetes (1,0%).

Si se observan zintomas de hipoglucemia, ze deben adoptar laz medidas adecuadas
como la ingeziién de alimentos o bebidas que contengan hidratos de carbono.
Si se presenta constipacién puede aumeniar ¢l riesgo de obstruccién intestinal. Por t”ll
motivo, se debe realizar una obzervacion cuidadosa y, en cazo de conatatarse anumalma
como estrefiimicnio severo, distenzidn abdominal, dolor abdominal persistante '*‘g
vomitos, :uspendc—r 1 administracién y llevar a cabo laz medidas adecuadas. |
Las ziguientas reacciones advercas fueron informadas con una incidencia menor del 1%,
sin haberse confirmado la relacion con la droga en todos 105 casos: l
Digesiivas: conztipacion, disiension abdominal, malestar abdominal, n:%useaé,
dolor abdeminal, flatulencia, ectomatiiiz, polipos ghsiricos, pélipos coldnicos, lcera
duodeénal, pancreatitis aguda. ‘
Hepdiicas: elevacidn de 1a AST (TGO), de la ALT (TGP) y de la gamuma-GTP.

Renales: proteinniia, cetonuria, zangre ocnlta & rina.

3
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Oiras: elevacién de la CPIZ, elevacién del potasio =érico, astenia.

Sobredosificacion: 1os sintomas de sobredosis pnzden estar relacionados  con

hipoglucemia o aumento Jel QT. Se recomienda emplear las medidaz habituales de

soporte, como eliminar del inbo digestivo el medicamento no abzorbido, monitoreo

clinico v tratamiento clinico adecuado. Es probable que la hemodiélisic no resulte

efectiva teniendo en cnenta 1a elevada uniém proteica de la teneligliptina.

Ante 1a eventualidad de una sobredosificacion, concurriv al Hospital més cercano o

comunicarse con loz Ceniros de TOXIPO]O”]’)
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6643/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Guiiénez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente oiros Centros de Intoxicaciones.

Presentacién: civases con 30, 60, 90, 500 y 1.000 compriniidos recubiertos, siendo los
dos ultimos para Uszo Hogpitalario Exclusivo.

Fecha de ultima revision: ../../..

Forma de conservacion
- Conservar en lugar zeco a termperatura inferior a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Padici — Farmacéntico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR. EL MIMISTERIO DE SALUD.
Certificado N

Laboratorios CASASCO S.A.LC.

Boyaci 237 - Cindad Auténoma de Buenos Aires

LABORATORIOS CASASE
Dr. C'S\//i\\L /J
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

ELANT
TENELIGLIPTINA (como teneligliptina bromhidrato), 20 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Lea ecta informacién para el paciente antes de comenzar a tormar ELANT y cada vez
que repita la receta ya que puede haber ruveva informacidn. Esta informacién no

reemplaza a cu convercacién con el médico sobre su enfermedad o cn tratamiento.

;Oué es ELANT y para qué se usa? ,
ELANT contiene como principio activo teneligliptina que pertenece a un grupo de
medicamentos lamadoz «antidiabéticos oralesy. Los antidiabéticos orales se wsan para)
reducir loz niveles alioz de azicar (glucosa) en cangre.
ELANT :c utiliza para tiatar pacienies adultos con diabetes tipo 2 cnando la diabetzs no
puede controlarse unicamenie por la dieta y el gjercicio. Su midico le podra recetar
ELANT :olo o en combinacién con otros medicamentos antidiabéticos que ya ecté
tomandao 2i eztas o con lo suficientemente efzctivos para controlar la diabates.
La diabetes tipo 2 ec un irastorne del metabolismo que se caracteriza por niveles altos

de amticar en zangre (hiperglucemia) producida por una resistencia a la insulina o falta

relativa de la misma.
La inculina ec una cuctancia que ayuda a réducir 1os niveles de azidcar en sancrc?
ecpecialmente después de las comidas. El glucagdn es una snstancia que promusve I4
produccién de a~ficar por el higado y hace que aumenten loc niveles de azticar c—n‘[
sangre. Anibas suztanciaz se producen en &l pancreas ;

Antes de usar ELANT
No tome ELANT
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e Si

"L‘

5 alérgico a teneligliptina o a cualquiera de loz demds componentes de exte

medicamento. Si crze que pudiera ser alérgico a teneligliptina o enalguier otro.

A

compaonente de ELANT, no tome este nédicamento y consulte a su médico.

e Si padece diabetes tipo 1 (ez decir, su organiemo no produce inzulina).

e Sipadece nna siinacion llamada cetacidosiz diabética (una complicacion grave
de la diabetes). J

e Sitiene infecciones graves.

e Antes o dézpués de operaciones quirdrgicas o traumatismos graves. ;

e Durante el amamaitamiento o lactancia ;

Tenga especial cuidado con ELANT
e Si ezt tomando un medicamento antidiabético conocido como una sulfonilurea;

(¢j. glimepirida, glipizida). su médico podria querer reducir sn dosis de
sulfonilurea cnaindo la tome coujumam;: on ELANT para evitar que baje

mucho el nivel de glucosa en sangre [hipoglucemial.

o Si itiene problemas dz funcionamiento de lac glandulac hipéfizis, tiroides,
supraitenales; debilitamiento, desnuiricién, problemas de alimentacién irregnlarg
y/o inguficients, practica gjercicio muccular intenco o consume alcohol en
€Xxceso.

e Sipadece una enfermedad severa del higado.

e Si padece una alteracion severa del corazén (insuficiencia cardiaca o arritmias).

e Si ha tenido reacciones alérgicas a cualquier otro medicamento gue tome parq
confrolar la cantidad de azicar en sangre. '

e Siiiene aniccedenies de cirug Ldumnml u obstruccién intzstinal.

|

r B )

e Si prezenta lesiones cutaneas cllabetlcas, una complicacién frecuente esta
condicién. Se aconseja seguir las recomendaciones sobre cuidados de la piel y

los pies indicadas por su medico j

Embarazo .
. i i
Si ectd embaracada, cree que pudln eztar embaracada o tiene intencién de quedarse

e

Debe eviiarze €l uso de ELANT duranie 2l embarazo, salvo que el medito 1o consic :
BORATORIE (Al
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El principio activo de ELANT pasa a la leche materna y puede producir problemas en

Lactancia

el lactante. Mo debe tomar ELANT si estd dando el pecho o planea darlo.

;Como usar CLANT?
Adultos ; :
Habitualmente sz adminicira un comprimido de 20 mg una vez al dia. Sin embargo, en
casos de efecto insuficiente, su médico podrd aurmentar la dosiz a doz comprimidos (40
mg) una vez al dia, obizervando cuidadosamente 14 evolncidn.

ELANT puede adminictrarse en cualquier mommlu del dia, con loc alimentcs o lejos de

ellos. '

Uso en niiios y adolescentes

1o ha sido determinada la zeguridad de la teneligliptina en menoree de 18 afias.

Uso en ancianos
1o ez neceszario ajusiar la dozis. Sin embargo, debido a que las funciones firioldgicas
pueden estar dismimidas en los ancianos, se recomienda tomarlo con precaucion.
|
Uso en pacientes con problemas de rifion

Su médico debe decidir 31 puede tomar ELANT y Ia dosis adecuada

Uso en pacientes con problemas de higado

Su médico debe decidir 3i puede tomar ELANT y la dosiz adecnada.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos r
ELANT 1o tiene ninguna influencia sebre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar :‘
maquinas. Sin embargo, al tomar ELANT en combinacién con otros medicamentos:ﬁ
llamados sulfonilureas y/o inculina puede prolducir niveles demaciado bajos de azicar ;
en la sangre (hipoglucemia) que puede afectar su capacidad para conducir ¥ usar?
maquinas sin un punto seguro de apoyo. Mo conduzca vehiculoz ni opere maquinarias%

peligrosas si ni z¢ ciente bien o ezta mareado tomando ELANT.

e de otros medicamentos i
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Informe a cu madico o farmacéutico si esia utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizar cualguier ofro medicamento, incluso loz que se venden sin
receta y los medicainentos a base de hierbas.
Su médico puede cambiar su dozic de ELANT i ectd tomando otros medicamentos
tales como:

e Qiros medicamenios para la  diabetes, especialmente sulfonill.lrc—.as,‘;

tlazolidinedionas, biguanidaz, inhibidores de la alfa glucocidaza, farmacoc que!

interactan con rece

ptores del GLP-1 y SGLT2, ya que podrian aumentar el
riesgo de hipoglucermia (azicar baja en sangre).

e Oiros medicamentos que favorecen la  hipoglucemia (betablogqueantes,’
salicilatos, antihipertensivoz, inhibidores de la Monoamine-c~idaza).

e Otros medicamenios que pueden anmentar los niveles de tenzsligliptina en sangre

(Letoconazol, itraconazol, clariiromicing, diogaz para HIV como inhibidores de
la proteasa).
e Medicamentos aniiarritmicos, ya que puedan alterar el electrocardiograma

(prolongacisn del QT).

Uso apropiado del medicamento TLANT
Se olvidé de tomar ELANT

Si ze olvida de tomar una doziz de este medicamento, témela en cuanto ce acuerde.
Luego tome la siguiente dosiz a su hora habiiual. Si ya ez cazi la hora de la signiente

dosis, ciltese la dosis olvidada.

Mo iomz una dosic doble para compenczar laz dosic olvidadas.

A tener en cuenta mientras toma ELANT
Efectos indeseables (adversos)

Al igual que iodos loz medicamentos, este medicamento pusde producir efectos
: |
adversos, aunque no todas 1as perconas los sufran. ;

Algunos sintomas exigen atencién médica inmediata

Debe dejar de tomar ELANT y acendir a su médico inmediatamente i experimenta:

errsos:
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e Hipoglucemia: sintomas de un descense del aziedr en sangre como temblor,
sudoracidn, ansiedad, visién borrosa, cosduilleo de labios, palidez, cambiosz ven
el humor o confusidn. v

o Hipersensibilidad: angioedaima (rarcs: pueden afectar hasta 1 de cada 1000
personas): sintémaz que incluyen cara, lengna o garganta hinchadaz, dificnltad |
al tragar, dificuliad al respirar, aparicion repentina de sarpullido o urticaria, que

pueden ser indicativos de wna reaccion Hamada “angicedema”.

e Pancreatiiis: inflamacidn del pancreas (frecuencia no conocida): sintomas que !
incluyen dolor intenso y p‘efsistente en el abdomen (drea del estémago), que i

puede llegar hacta su espalda, azi como nduceas y vomitos.

~

o Obstruccién inteztinal: alto grado de esirefiimiento, distensidn abdominal, dolor |

abdominal persistente. ‘
e Disfuncién hepatica: malestar general, péidida de apetito, coloracion amarillenta
de la piel y la esclerética (parte blanca del ojo).
e Meumonia inierzticial: tog, dificultad para respirar, ficbre.
o Pérdida de piel de extremidades y pabelldn anricular.
|

Otros efectos adversos

Las siguientes reacciones adversas fueron informadaz con nna frecnencia menor del 1% |

sin haberse confirmado la ralacidn con la droga en todos log cazos:

e Digestivas: conclipacidn, distensién abdominal, malectar abdominal, nanseas,

dolor abdominal, flatulencia, inflamacién de la boca, ulcera de duodeno,
inflamacién de pancreas.

e Hepiticas: elevacién de encimas del higado (TGO, TGP y gamma GTP)

o Del Pifidn: proteinas en la orina (proteinuria); sangre en ofina no vizible a |

simple vista.
e De la Piel: eczema, erupeidn cutanca pmutu, dermatitis alérgica.

e Oiras: decaimiento, aumento de potasio en cangre.

Si se presenta constipacién puede aumentar el viezgo de obstruccién intestinal. Si|

prezenia esticfilmienio severo, distencién abdominal, dolor abdominal percistente o

vomitos, suzpendsr la toma de la  medicacién y consultar 2l _medico

JComo conservar £
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- Conservar en lugar seco a teraperatura inferior a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios

Presentacion \
Envases con 30, 60, 90, 500 v 1.000 comprimides, siendo los dos ltimos para Uszo

Hospitalaric Exclusivo

Si Ud. toma dosis mayores de ELANT de las que debiera

Si ha tomado demasiados comprimidos de ELANT, ¢ i otra persona ha tomado su

medicamenio, consulte a su médico inmediatamente. Pusde nscesitar atencién
médica. Si ha d= visitar a un mé (dico o ir al hospital maz préximo, lleve consigo el

envaze. Ante la eventualidad de wna sobredosiﬁc-acién, concnrrir al Hospital mas

cercano o conmicarse con loz Centros de Toxicologia

Hospital A. Posadas: (011) 4654-G648/4658-7777.

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

Optativamente oiros Centros dz Intoxicaciones.

“Este medicamentio ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
| No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con ¢l producto el paciente
puede llenar la ficha que esta en la Pigina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.ar/farmacovigilanc’ialNotiﬁcar.asp o llamar

a ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéntico.
MEDICAMEMNTO AUTORIZADO POR. EL MIMISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Laboratorios CASASCO S.ALC

Boyaca 237 - Cindad Autdnoma de Buenos Aires
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