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Disposicion
Nimero: DI-2018-3249-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-014194-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014194-17-3 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C,, solicita 1
aprobacion del nuevo proyecto de prospectos de informacién para el paciente para el producto:
EXPLANER / NIMODIPINA, forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
NIMODIPINA, 30 mg, autorizado por el Certificado N° 39.970.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 11 -
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de informacion del paciente obrantes en el documento IF-201
35444217-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: EXPLANER
NIMODIPINA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, NIMODIPIN
30 mg, propiedad de la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., anulando los anteriores.



ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 39.970, cuando el mismo
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
presente disposicion conjuntamente con informacién para el paciente, girese a la Direccién de Gestion
Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL- PACIENTE OR‘G‘N AL:f’; -
-CONSULTE A SU MEDICO -

EXPLANER
NIMODIPINA 30,0 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta ‘ Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar EXPLANER y cada
vez que repita la receta, ya que puede haber nueva informacion. Esta informaciéon no
reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formula

Cada comprimido recubierto contiene: nimodipina 30,00 mg. Excipientes: lactosa:
povidona K30; lauril sulfato de sodio; estearato de magnesio; croscarmelosa sédica;
talco; celulosa microcristalina; hidroxipropilmetilcelulosa E-15; polietilenglicol 6000:;
bidxido de titanio; oxido de hierro rojo; oxido de hierro amarillo; propilenglicol; sacarina
sédica

¢Qué es EXPLANER y para qué se usa?

EXPLANER contiene nimodipina que es una droga antagonista de los canales de
calcio presentes en los vasos sanguineos. Se utiliza como un vasodilatador selectivo
de las arterias cerebrales en la prevencion del vasoespasmo arterial cerebral y el dafio
neuronal secundario a hemorragia subaracnoidea secundaria a ruptura de un
aneurisma cerebral o traumatica.

Antes de usar EXPLANER.

No use EXPLANER si

- Es hipersensible al principio activo.

- Tiene un de infarto cardiaco en curso o dentro del primer mes de producido.
- Tiene Angina de pecho inestable. '

Tenga especial cuidado con EXPLANER.
- Puede producir reduccion de la presion arterial por lo que qsta’aébe monRorearse

cuidadosamente durante el tratamiento. 4
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- Si tiene enfermedad hepatica, ya que el metabolismo de la nimodipina disminuye en * : L\
pacientes con trastorno de la funcion hepatica. En estos casos la tension arterial y 5
el pulso debe controlarse cuidadosamente y deben darse dosis menores a las
recomendadas.

- Pueden aparecer cuadros de pseudo-obstruccion intestinal e ileo (obstruccion
intestinal) en pacientes tratados con nimodipina.

Toma simultanea de otros medicamentos

- Si usted estd tomando otros bloqueantes calcicos para el tratamiento de la
hipertensiéon arterial, EXPLANER puede potenciar los efectos cardiovasculares de
estas drogas aumentando su accién antihipertensiva.

- Si usted esta tomando cimetidina, esta droga puede aumentar las concentraciones
en sangre y la exposicion a de la nimodipina.

¢COmo usar EXPLANER?

En Hemorragia subaracnoidea: la dosis recomendada es de 60 mg (2 comprimidos)
cada 4 horas durante 2| dias, administradas preferentemente una hora antes de las
comidas o dos horas después. El tratamiento en estos casos debe comenzar dentro de
las primeras 96 hs posteriores a la instalacion del cuadro. En los casos en que los
comprimidos no puedan ser deglutidos se recomienda la administracion de 30 gotas
de EXPLANER cada 4 horas durante 2| dias.

En los pacientes con cirrosis hepatica, que presentan disminucién del metabolismo de
la nimodipina, se recomienda la administracion de una dosis de 30 mg cada 4 horas
junto a un cuidadoso monitoreo de la presion arterial y la frecuencia cardiaca.

Embarazo y lactancia
EXPLANER soélo debe usarse durante el embarazo si el beneficio potencial justifica los

riesgos potenciales para el feto. Las madres medicadas con EXPLANER no deben
amamantar a sus hijos.

Uso en nifos
La seguridad y eficacia de EXPLANER no ha sido establecida en nifios.

Uso apropiado del medicamento EXPLANER
Si se olvidé de tomar EXPLANER
Si olvido de tomar EXPLANER a la hora que le correspondia, no toAme*ﬁ'i?dosis ddble
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A tener en cuenta mientras toma EXPLANER

Efectos indeseables (adversos)

- Aparato cardiovascular: hipotension, edema, taquicardia, bradicardia, alteraciones
del electrocardiograma, insuficiencia cardiaca congestiva.

- Aparato gastrointestinal: vomitos, diarrea, nduseas, hemorragia digestiva.

- Higado: aiteracion de las enzimas hepaticas, ictericia (coloracion amarillenta de la
piel).

- Sistema Nervioso: cefalea, depresion, sindrome de secrecion inadecuada de
hormona antidiurética.

- Piel: rash, prurito, diaforesis (sudoracion exagerada), acné.

- Sistema hematolégico: trombocitopenia (disminucion de plaquetas), coagulacion
intravascular diseminada, trombosis venosa profunda, hematomas.

- Sistema hidroelectrolitico: retencion de liquidos, hiponatremia (sodio bajo en
sangre).

- Sistema respiratorio: disnea, sibilancias.

¢Como conservar EXPLANER?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion

Envases con 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos ultimos para
Uso Hospitalario Exclusivo.

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

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

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llens
1a ficha que esta en la Pagina Web de la ANMA
. LADORATCOM IS JAs
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ANMAT responde 0800-333-1234" { ot
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico. RN
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 39.970
Laboratorios CASASCO S.A.l.C.
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
N

ABORATORIOS CABASCO SAIC

Dr. ALEJANDRO-E

FARMACEUTICO
CO-DIRECTOR TECNICO
MAT, PROF. 12,427
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-35444217-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Diciembre de 2017

Referencia: 14194-17-3 PACIENTE EXPLANER CERT 39970

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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