Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-3357-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
. Lunes 9 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013845-17-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000- 013845-17-6 del Registro de la Administracion Nacional d
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.AL.C,, solicita la aprobacior
de nuevos proyectos de. prospectos ¢ informacion para el paciente para la Especialidad Medicine
denominada: POLPER B12 FORTE / GLUTAMINA - FOSFOTREONINA - L-TRIPTOFANO -
FOSFOSERINA - ARGININA . CLORHIDRATO - CIANOCOBALAMINA, forma farmacéuticay
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, GLUTAMINA 150 mg, FOSFOTREONINA 40 mg -
L-TRIPTOFANQ 100 mg — FOSFOSERINA 120 mg - ARGININA CLORHIDRATO 300 mg
CIANOCOBALAMINA | mg, autorizado por el Certificado N° 33.519.

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

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intérvencion de s
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1.490/92 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 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento 1F-2018-06654175-



APN-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrantes en el documento 1F-2018-06654219-APN-
DERM#ANMAT,; para la Especialidad Medicinal denominada: POLPER B12 FORTE / GLUTAMINA -
FOSFOTREONINA - L-TRIPTOFANO - FOSFOSERINA — ARGININA CLORHIDRATO -
CIANOCOBALAMINA, forma farmacéutica y ~concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
GLUTAMINA 150 mg, FOSFOTREONINA 40 mg — L-TRIPTOFANO 100 mg — FOSFOSERINA 120 mg
— ARGININA CLORHIDRATO 300 mg — CIANOCOBALAMINA | mg, propiedad de la firm
LABORATORIOS CASASCO S.A.1.C., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificade N° 33.519 cuando el mismo se
presente acompanado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de I
_presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese a la Direccior
" de Gestidn de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

- Expediente N‘; 1-0047-0000-013845-17-6
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ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO -

POLPER B12 FORTE
GLUTAMINA 150,00 MG; FOSFOTREONINA 40,00 MG; L-TRIPTOFANO 100,00
MG; FOSFOSERINA 120,00 MG; ARGININA CLORHIDRATO 300,00 MG;
CIANOCOBALAMINA 1,00 MG

Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receia ' Industria Argentina

Férmula ‘

Cada comprimido recubierto contiene: Glutamina 150,00 mg; fosfotreonina 4b,00 mg;
L-Triptofanc 100,00 mg; fosfoserina 120,00 mg; arginina clorhidrato 300,00 mg;
cianocobalamina 1,00 mg. Excibientes: povidona 20,00 mg; hidroxipropiimetilcelulosa
21,333 mg; celulosa microcristalina 125,00 mg; croscarmelosa sodica 8,00 mg;
estearato' de magnesio 22,715 mg; polimetacrilato 13,048 mg; polietilenglicol 6000
1,762 mg; punzo 4R laca aluminica 0,638 mg; diéxido de titanio 2,571 mQ; taico 13,048

mg.

Accion Terapéutica: reconstituyente general.

Cod ATC: A13A

indicaciones: astenia fisica y psiquica. Disminucion del rendimiento intelectual y
memoria. Convalecencia post-quirtirgica y post-infecciosa. Sobreactividad fisica v
psiquica. Sindrome depresivo.

-‘Accion Farmacologica: los aminoacidos que integran la formula de Polper B12
participan en el metabolismo intermedio; son precursores de neurctransimisores
{serotonina, acido glutamico, GABA, acetiicolina) y de moléculas metabolicamente
activas.

~ La vitamina B12 es co-factor indispensable en el Sistema Nervioso y Hematopoyético.
Participa en la sintesis de protein-as de acidos nuc!eicqs, de mielina y en reacciones de
transmetilacién. Se ha descripto como relativamente frecuente su carencia subclinica
en pacientes ancianos, asl como un sindrome demencial especifico por déficit de esta
vitamina.
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Farmacocinética: los integrantes de la formulacion de POLPER B12 FORTE son == NSRS

constituyentes fisioiogicos del organismo. Su absorcion se realiza en el intestino y se

incorporan a! metabolismo intermedio donde desarrollan sus funciones especificas.

Posologia: 1 comprimido récubierto por dia.
Se aconseja tratamientos minimos de 15 dias continuados. Debido a la ausencia de
efectos colaterales este tratamiento puede prolongarse el tiempo que el meédico

considere necesario.
Contraindicaciones: hipersensibilidad a alguncs de l0s excipientes de |a formulacion. '

Precauciones y advertencias: como todo medicamentio su empleo en el primer
trimestre del embarazo debe realizarse una vez evaluada la adecuada relacion riesgo-
beneficic. Hasta el momento no se han descripto efectos perjudiciales sobre el feto ¢
sobre el curso del embarazo. '

Ltas medicaciones que contienen L-triptofano han provocado en algunos casos
sindrome de eosinofilia-mialgia. La posible interaccion enire el L-triptofano y los
inhibidores de la recaptacién de serotonina puede producir un sindrome
serotoninérgico caracterizade por la combinacién de ‘excitacion y sintomas
gastrointestinales incluyerndo diarrea. Las combinaciones de este producto con
inhibidores de |a recaptacion de serotonina deben realizarse con precaucion.

La administracién de L-triptofano puede en raros casos, producir somnolencia por lo
cual debe advertirse a aquellos pacientes que operen maquinarias o conduzcan
automoviles.

Interacciones medicamentosas: la combinacién con inhibidores de la recaptacién de la

- serotonina podria desencadenar sindrome serotoninérgico (Ver Precauciones).

Embarazo: si bien no se han descripto efectes perjudiciales para el feto ¢ el curso del
embarazo, el uso de este medicamento en el primer trimestre del embarazo debe ser
evaluado en forma adecuada en su relacion costo beneficio por su medice,

Lactancia: POLPER B12 FORTE puede ser empleado durante la lactancia.

Uso en pediatria: en este grupo etario es preferible el emplec de 'a forma farmaceutica

Solucion bebible.

Reacciones adversas: no se han descripto efectos adversos especificos.
./’/‘m-
Sobredosificacion: no se han descripto casos de sobredosrs con POLPER B1
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ORIGINAL

Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital A,
Posadas: (011) 4654-664B/4658-7777. Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
. 4962-6666/2247. Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion: envases con 10, 20, 30, 60, 100, 500 y 1.000 comprimidoé recubiertos,
siendo los dos Ultimes para Uso Hospitalario Exclusivo.

Fecha de Ultima revision: ../. /..

Forma de conservacién ‘
- Conservar en lugar fresco y seco, preferemtemente entre 15y
30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 33.519

Laboratorios CASASCQO S.AIC.

Boyaca 237 - Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

et

LABORATORIOS LASASLO-SAIC
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FARMKTEUTICO

CO-RIRECTOR TECNICO
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2018-06654175-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Viernes 9 de Febrero de 2018

Referencia: 13845-17-6 PROSPECTO POLPER B 12 FORTE 33519
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ORIGINAL

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

POLPER B12 FORTE
GLUTAMINA 150,00 MG; FOSFOTREONINA 40,00 MG: L-TRIPTOFANO 100,00
MG; FOSFOSERINA 120,00 MG; ARGININA CLORHIDRATO 300,00 MG;
CIANOCOBALAMINA 1,00 MG

Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar POLPER B12
FORTE y cada vez que repita |a receta, ya que puede haber nueva informacion. Esta
informacién no reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su
tratamiento.

Férmula _

Cada comprimido recubierto contiene; Glutamina 150,00 mg; fosfotreonina 40.00 mg;
L-Triptofano 100,00 mg; fosfoserina 120,00 mg; arginina clorhidrato 300,00 mg:
cianococbalamina 1,00 mg. Excipiehtés: povidona; hidroxipropilmetilcelulosa; celulosa
microcristaling; croscarmelosa sodica; estearatc de magnesio; polimetacrilato;
polietilenglicol 6000; punzd 4R laca aluminica; didxido de titanio; talco.

.Qué es POLPER B12 FORTE y para qué se usa?

POLPER B12 FORTE esta constiluido por aminoacidos que participan en el
metabolismo intermedio siendo ademas precursores de neurotransmisores cerebrales
y de moléculas metabolicamente activas, También contiene vitamina B12 que es un
cofactor indispensable para el Sistema Nervioso y Hematopoyetico, participando en la
sintesis de proteinas, de &acidos nucleicos, de mielina y en reacciones de
transmetilacion. Se lo utiliza como reconstituyente general en situaciones de astenia
psicofisica, disminucién del rendimiento intelectual y la memoria, convalecencia

. postquirdrgica y postinfecéiosa sobreactividad psicofisica y sindrome depresivo,

Antes de tomar POLPER B12 FORTE
" No tome POLPER B12 FORTE si
Tiene hrpersenslbmdad a algunos de los componenteéya ormulacion.
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ORIGINAL

Tenga especial cuidado con POLPER B42 FORTE

Porque contiene un amincacido llamado L-triptofano que puede dar un cuadro

caracterizado por dolorimiento muscular (mialgias) y aumento de un t{'po de gidbulos

biancos llamados eosinofilos.

Toma simultinea de otros medicamentos

‘Si se toma POLPER B12 con inhibidores de la recaptacién de serotonina
(antidepresivos de amplic uso) puede provocar un sindrome llamado serotoninérgico
que se caracteriza por la combinacién de excitacidn y sintomas gastrointestinales

incluyendo diarrea.

¢Como tomar POLPER B12 FORTE?
La dosis habitual es de 1 comprimido por dia, recomendandose tratamientos minimos
de 15 dias. Su médico determinara la duracién dei tratamiento.

Embarazo y lactancia
‘Si bien no se han descripto efectas perjudiciales para el feto o el curso del embarazo,
el uso de este medicamento en el primer trimestre del embarazo debe ser evaluado en

forma adecuada en su refacion costo beneficio por su médico.

Uso en nifios
Es preferible usar la formulacién en frasco ampolla bebibile.

Uso en ancianos
La dosificacién es similar a la de los adultos mas jévenes.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos

Ya que puede produbir somnolencia no debe operar maguinarias o conducir
automéviles mientras lo toma, se debe tener precaucion con el empleo de este
medicamento durante el primer trimestre del embarazo.

A tener en cuenta mientras toma POLPER B12 FORTE
Efectos indeseables (adversos)
No se han descripto

4Como conservar _POLPER B12 FORTE? : idS CASASCO SAIC
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ORIGINAL

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 10, 20 30, 60. 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos
altimas para Uso Haspitalario Exclusivo.

Si.Ud. toma dosis mayorés de POLPER B12 FORTE de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, 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) 4862-6666/2247.

Optativamente otros Centros de intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescfi pto soélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante bualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
hitp:/fanmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccian Tecnica: Dr, Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTCRIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N* 33.519

Laboraterios CASASCO S ALC.

Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

LABORATORIQS CASASCO SAIC

HATORIOR GADADGD SA-
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Republica Argentina - Poder Eje'cutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Refonna‘Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2018-06654219-APN-DERMZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemnes 9 de Febrero de 2018

Referencia: 13845-17-6 INFORMACION PACIENTE POLPER B 12 FORTE 33519

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIC DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 20715117564

Date: 2018.02.08 16:45:36 -03'00°

E/E Valeria Pallavicini
Jefe ]

Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GCE

DN: ea=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA - GDE. csAR,
a=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MOOERNZACION ADMINISTRATIVA, sangiNumbar=CUIT
| 30715117564
Date; 2018.02.09 164536 030"



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010

