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Disposicion

Ntmero: DI-2018-4042-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001264-18-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001264-18-6 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A1.C., solicita la
aprobacién de la nueva informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
AMPLIAR PLUS / ATORVASTATIN CALCICO - EZETIMIBE Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS 10/10: ATORVASTIN CALCICO 10,34 mg (equivalente a
Atorvastatin 10 mg) — EZETIMIBE 10,00 mg; COMPRIMIDOS 20/10: ATORVASTIN
CALCICO 20,68 mg (equivalente a Atorvastatin 20 mg) — EZETIMIBE 10,00 mg; aprobada por
Certificado N° 54.709. '

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de 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 la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 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 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., propietaria de



la Especialidad Medicinal denominada AMPLIAR PLUS / ATORVASTATIN CALCICO -
EZETIMIBE Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS 10/10: ATORVASTIN
CALCICO 10,34 mg (equivalente a Atorvastatin 10 mg) — EZETIMIBE 10,00 mg;
COMPRIMIDOS 20/10: ATORVASTIN CALCICO 20,68 mg (equivalente a Atorvastatin 20 mg)
_ EZETIMIBE 10,00 mg; el nuevo proyecto de informacion para el paciente obrante en el
documento [F-2018-12937415-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°, — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 54.709, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién e informacion para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
. CONSULTE A SU MEDICO -

ANMPLIAR PLUS
Comprimidos 10/10: ATORVASTIN CALCICO, 10,34 mg (equivalente a Atorvastatin
10 mg); EZETIMIBE 10,00 mg.
Comprimidos 20/10: ATORVASTIN CALCICO, 20,68 mg (equlvalente a Ai%wastatm
20 mg); EZETIMIBE, 10,00 mg.

L,ompr/m/dos

Venta Bajo Receta : [ndustria Argentina

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar AMPLIAR PLUS y
cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion

‘no reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formulas

vComprimidos 10/10 mg

‘Cada comprimido contiene:

. “Atorvastatin calcico 10,34 -mg (equivalénte a Atorvastatin 10 mg)- Ezetimibe 10,00
mg. Excipientes: Lauril sulfato de sodio, Lactosa, Celulosa microcristalina,
Carboximetilcelulosa calcica, Povidona K-30, Diéxido de silicio coloidal, Crospovidona,

" Estearato de magnesic.

Comprimidos:20/10. mg

-Cada comprimido contiene:

Atorvastatin calcico 20,68 mg (equivalente a Atorvastatin 20 mg) - Ezetimibe 10,00 mg
A Excipientes: Lauril -sulfato de sodio, Lactosa, Celulosa microcristalina,
- Carboximetilcelulosa calcica, Povidona K-30, Didxido de silicio coloidal, Crospovidona,

Estearato de magnesio.

:Qué es AMPLIAR PLUS y para qué se usa?

AMPLIAR PLUS contiene dos farmacos asociados en un con pri‘f”ﬁmuezetvimx ey
atorvastatina. e, | / LABORATORIGIS CASASC CO-BAIC
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ORIGINAL _

El ezetimibe y la atorvastatina disminuyen los niveles de colesterol, actuando pxg

mecanismos distintos. :
AMPLIAR PLUS se utiliza para reducir los niveles de colesterol total, el colesterol LDL
(colesterol malo) y-también otras sustancias grasas de la sangre llamadas triglicéridos.
Ademas, AMPLIAR PLUS eleva los niveles de colesterol HDL {(colesterol buéno):--
AMPLIAR PLUS esta indicado en los pacientes que no pueden controlar sus niveles
de colesterol con dieta y ejercicio solamente.

Usted debe continuar con una dieta para bajar el colesterol mientras esté tomando

este-medicamento.

Antes de usar AMPLIAR PLUS
‘No use ANMIPLIAR PLUS si
- Es aiérgico a ezetimibe o atorvastatina 0 a cualquiera de los ingredientes de
~AMPLIAR PLUS.
- Tiene problemas de -higado o analisis -de sangre repetidos gue muestran
posibles problemas en el higado.

Digale a su médico si:

- Tiene unproblema de tiroides.

- Tiene problemas renales.

- Tiene-diabetes.

- Tiene debilidad o dolores musculares inexplicables.

- Consume mas de 2 vasos de bebida alcohdlica al dia o tiene o ha tenido
problemas de-figado:

- Tiene cualquier otra:condicion médica cronica.

Tenga especial cuidado con AMPLIAR PLUS
Toma simultanea.de otros medicamentos
ZInférmele a su médico siesta bajo tratamiento con:

- Fibratos (como clofibrato, fenofibratos, gemfibrozil), ciclosporina, antibidticos de
la familiar de los macrdlidos (como eritromicina, claritromicina), niacina,
antifungicos, azélicos. (como fluconazol; itraconazol), colchicina, inhibidores de
‘la proteasa (boceprevir, telaprevir, tipranavir, ritonavir). - Antiacidos que
contengan hidréxidos de magnesio y aluminio — Digoxina — Amiodarona - Acido
fusidico — Colestiramina - Fenitoina, rifampicina - Anticoagulantes (como

Warfarina) - Anttconceptlvos orales (etinil estradiol y norgestrel s
BORATORIOS CA "’AS(, S
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- ¢Coémo usar AMPLIAR PLUS?
Tome AMPLIAR PLUS exactamente como su médico lo indique. Su médico pu

cambiar la dosis si fuera necesario.
Tome AMPLIAR PLUS a la misma hora cada dia, con o sin comida. Asi puede ser mas
facil de recordar para tomar la dosié si usted lo hace al mismo tiempo todos los dias,
por ejemplo, con el desayuno, la cena o antes de acostarse.

Contintie tomando AMPLIAR PLUS a menos que su médico le indique que Io
suspenda. Sideja de tomar AMPLIAR PLUS, su colesterol puede aumentar de nuevo.
Si olvida una dosis, no tome una dosis extra. Simplemente retome a su horario
habitual.

Visite a su médico regularmente para comprobar su nivel de colesterol y para detectar
efectos secundarios.

Su médico puede pedir la realizacion de pruebas de sangre para revisar su higado
antes de empezar a tomar AMPLIAR PLUS y durante el tratamiento.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o planea quedar embarazada.

AMPLIAR PLUS puede perjudicar a su bebé antes de nacer. Si usted es una mujer en
edad fértil, debe utilizar un método anticonceptivo eficaz mientras esté tomando
AMPLIAR PLUS. Deje de tomar AMPLIAR PLUS y llame a su médico de inrﬁediato si
usted se embaraza mientras toma AM_PLIAR PLUS.

En periodo de lactancia (o si planea amamantar), AMPLIAR PLUS puede pasar a la
leche materna. Hable con su médico sobre la mejor manera de alimentar a su bebé si
usted toma AMPLIAR PLUS. No dé el pecho mientras esté tomando AMPLIAR PLUS.

Uso en nifios

Se desconoce si AMPLIAR PLUS es seguro y eficaz en nifios.

Uso en ancianos

Enlos pacientes afiosos no es necesario modificar la dosis de AMPLIAR PLUS.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos
No se ve afectada.

Toma conjunta de AMPLIAR PLUS con alimentos y bebidas

La ingestién de jugo de pomelc puede aumentar la concentracion de atorvastatina en
sangre.
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Uso apropiado del medicamento AMPLIAR PLUS
Si se olvidé de tomar AMPLIAR PLUS |
No tome una dosis extra. Sélo retome el horario habitual.

A tener en cuenta mientras toma AMPLIAR PLUS

Ffectos indeseables (adversos) .

Como todo medicamento AMPLIAR PLUS pued‘e provocar efectos adversos, aungue
no todos los pacientes lo sufran.

Los efectos indeseables que se han observado con mayor frecuencia con la
combinacion atorvastatina-ezetimibe incluyen diarrea y mialgia (dolor muscular); otros
efectos indeseables observados con menor frecuencia, incluyen: cuadro gripal,
depresidn, insomnio, trastornos del suefio, mareos, disgeusia (pérdida del sentido de
los sabores), dolor de cabeza, parestesia (sensacién de adormecimiento en cualquier
parte del cuerpo), sofocos, disnea (falta de aire), malestar, distensién y dolor
abdominal, constipacién, diépepsia (nauseas, pesadez y dolor de estdmago después
de las comidas), flatulencia, deposiciones frecuentes, gastritis, nduseas, molestias
estomacales, acné, Urticaria, artralgia (dolor en las articulaciones), dolor de espalda,
fatiga y debilidad muscular, espasmos musculares, dolor en las extremidades, astenia
(debilidad general), fatiga, malestar general, edema, aumento de peso.

Problemas musculares

AMPLIAR PLUS puede causar problemas musculares graves que pueden producir
alteraciones renales, como insuficiencia renal. Usted tiene una mayor probabilidad de
problemas musculares si se encuentra:-tomando determinados medicamentos junto
con AMPLIAR PLUS. |

Digale a su médico de inmediato si mientras usted toma AMPLIAR PLUS tiene dolor
muscular inexplicable, sensibilidad o debilidad, especialmente si usted tiene fiebre o se
siente mas cansado de lo habitual, o tiene problemas musculares que no desaparecen
aun después de que su médico le ha aconsejado que deje de tomar AMPLIAR PLUS.
Su médico le puede hacer otras pruebas para diagnosticar la causa de sus problemas
musculares.

Problemas de higado

Su médico efectuard pruebas en sangre para revisar su higado antes de empezar a
tomar AMPLIAR PLUS y si usted tiene sintomas de problemas hepaticos mientras
toma AMPLIAR PLUS. Llame a su médico de inmediato si usted fiene o5 Siguientes

“sintomas: LABORAT QQ!% CASASCO SAIC
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Se siente cansado o débil, o tiene pérdida de apetito, o dolor en la region abdomi
superior-u orina oscura o coloracion amarillenta de la piel o en la parte blanca de sus o
. 0jos.

También llame a su médico de inmediato si tiene:

- Reacciones alérgicas ‘como hinchazon de la cara, labios, lengua y/o garganta
gue puedé causar dificultad para respirar o tragar que puede requerir
tratamiento inmediato.

« Nauseasy vomitos

« Otina marrén. o de-color oscuro

- Sesiente mas cansado que de costumbre.

- Dolor de estémago.

- Reacciones alérgicas en la piel.

¢ Como conservar AMPLIAR PLUS?
- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C.

- Mantener aléjado del alcance de los nifios.

Presentacién »
k Envases con AMPLIAR PLUS 10/10 mg: envase con 10, 30, 60, 500 y 1000

comprimidos, siendo los dos Ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

.AMPLIAR PLUS 20/10 mg: envase con 10, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos,

“siendo los dos Ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de AMPLIAR PLUS 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) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto so6lo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat. fgov. ar/farmacowgllanua/Notlflcar asp o llamar a
A ‘MAT responde 0800-333-1234” mBQR?mCASAS(‘ SA

“LABORATORIOS CASASED 8410

FATE :«C’:UTICO
bC‘ DIRECTOR fE(‘Ni("O
Ko bR 15433

L
ADFIANA (G, CARAMESS

ER RN

~ pagina5de6



Diteccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 54.709

Laboratorios CASASCO S.A.LC.

Boyaca 237 - Ciudad Autérioma de Bugnos Aires
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-12937415-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Marzo de 2018

Referencia: info pacientes 1264-18-6 Certif 54709

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitaliy signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.03.26 13:48:32 -03'00"

Maria Liliana Chiesa
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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