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DISPOSICIONN® — * 904 5 4

BUENOS AIRES, 0 3 DIC. 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-012621-15-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO: i

Que por las presentes actuaciones la firma QUfMI}CA
MONTPELLIER S.A., solicita la aprobacion de informacién para el paciehte
para la Especialidad Medicinal denominada MONREX / CLOPIDOGREL,

Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

f

¥

CLOPIDOGREL 75 mg; aprobada por Certificado N© 57.365.

Que los proyectos presentados se adecuan a Ia normatilva
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que por Disposicién A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptd el SISTEMA
DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de
SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N°® 150/92
(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético vy

semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.
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Que a fojas 70 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de informacion para el paciente
de fojas 3 a 20, desglosando de fojas 3 a 8, para la Especialidad Medicinal
denominada MONREX / CLOPIDOGREL, Forma farmacéutica vy
concentraciéon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLOPIDOGREL 75 mg,
propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A.

ARTICULO 2°. - Extiéndase por la Direcciéon de Gestion de Informacién
Técnica, el Certificado actualizado N° 57.365 consignando lo autorizado
por el articulo precedente, canceldndose la versién anterior.

ARTICULO 39, - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

e
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presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-012621-15-1

DISPOSICION N© | 104 6 4
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N : _Lea todo el prospecto detenidamente antes de empe:ar a utllizar MONRE)(@
IR "Este medlcamento ha sido prescripto sélo.para su problema méd[co actual.-No.fo’
recomtende a otras personas .

CFORMULA: - = ¢ L e T e
‘_Cada comprlmldo recubierto contiente: - T L o
Clopidogre! {(como clopidogrel’ busulafto) :.Zl.:..:.‘:.'... et e ea e e e 75 mg

'.'Exc1p|entes Celulosa. mlcrocr!stallna 90,0 mg, “estearil fumarato de sodto 3, 0 mg; d:émdo de
" silicio coioudai 800 mcg, crospowdona 6, 0 mg, Iactosa anhldra C.5.p 300,0. mg; Opadry II
White (YS 30 18056) 6, 0 mg; ro;o punzd (4R) 40 mcg, Opadry Clear (YS 1 -7006) 1,3 mg T

oL sacarmasodlca 26 meg, .- - R - Y B L

Lt . . . . - PR . L o

A cQUE ESYPARA QUE SE UTILIZA" E i T _
: C[opldogrel el principio attive de los comprlmidos de: MONREX \perteneceh'a un grupo de '
farmar:os denommados antiagregantes plaquetarlos Las plaquetas son . "estructuras
dlmmutas, mas pequenas que los globulos roJos y blancos, que se agregan procluuenclo la
u B '_coagulacmn ‘de la sangre. Al prevemr dicha’ agregacmn los antlagregantes plaquetarlos
reducen la posibilidad de” que se produzcan coaguios -de sangre én el interior de los vasos
sangumeos (proceso deénominado tromb05|s). AMONREX® se administra para prevenlr Ia
for‘macmn de coagulos sangumeos (trombos) en tas arterlas a!teradas por procesos toma. la
2 ; ""'-.'aterotrombOSIs, que puede pmvocar efectos’ trombétlcos (como |nfarto cerebra[ infarto de

‘_miocardio 0 muerte) R |

2 i Se le ha prescrlto MONREX® para ayudar a prevemr 1a fcn‘macwn de \trombos e redumr ei
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--'r:esgo de estos eVentOS graves ya CIUe LA :., B
"._.,I'-'-_'::.\-.-‘_ > Usted sufre un prcceso que broduce alteraaon de Ias artenas (tamblen denominadq
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‘# Usted ha sufndo prevlamerate un mf‘arto de ranarde.pun mf’arto Cerebral Q sufi'e Una '

‘".r

enfermedad denommada arteﬂopatla perlferlcia, , ‘-'_ . ;
: tcmfoclda como "angina.mEStabfe“ o

Mjsted ‘ha; sufndo tin. t;po -de anglna de Jpecho grav' \

o mfarto *de~ mlocardlo” En este oasb es pO!‘Slble Qué t;ambneﬁ SU Thedl(‘.o fe haya pﬂescrit@
-f tsamult\éneamente aado acetilsahcmce F faS[ﬁTrma);‘ "sustahma F.1:)9'1:_'5657?&_»*' en\ mur:hos
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T medlcamentos utllrzados para allvrar el dolor y bajar la f‘ebre, asi como para pre\(enlr ja : ‘"‘:f,
formacmn de coagulos sangumeos. A '04 6 4

2.- ANTES DE USARMONREX® - -~ = -

 No tome MONREX® S

‘;- Si es alérgico (hipersenSIbIe) a c!opldogrel oa cualqu;era de Ios demas compohentes de
- MONREX® (ver lista de excipientes). .. -C - T

. @S padece una hemorragia activa, como ulcera de estomago 0 duodéno

> Si sufre una enfermedad grave del hlgado S .
> Si estd embarazada, planea estarlo o esta en perlodo de |actancua. - .
» Si cree que puede tener alguno de estos problemas o si tlene alguna duda, consulte a-su

T ! Yo . -

médico antes de tomar MONREX® SRR TR

Tenga especial cwdadg con MONREX® IR T N '. o

Si se encuentra en alguna de las Sltuacmnes descntas a contmuac:on. , .

> Si esta en una situacion de riesgo de hemorraglas como: una dlcera de estomago,. padece

S " una anomalia sanguinea que predlspone a hemorraglas lnternas (hembrrag[as en tejidos,

B - 6rganos o articulaciones del- organlsmo) Ha padet:ldo una herida grave reCIentemente Se e
" ha sometido recientemente a una mtervencion quarurgjca (1ncluyend0 .cirugia dental) )

Debe someterse auna mtervencwn qulrurglca (mcluyendo mrug:a dental) eh los proximos - -

‘ . siete dias; o si usted esta tomando otro tlpo de medicaaén. TR
h -.» Si padece enfermedades del higado o del rifion, . ) X

> Si padece intolerancia, déficit o nala absorcién: a Ia Iactosa 0 galactosa o deﬂcrencia de
U alguna de sus enzimas (Lapp Iactasa) no deberia tomar este medrcamento

+ o
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" MONREX® no esta destinado a ser administrado a nifios.y adolescentes menoi'e's_de‘_lsfaﬁas... T
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-Se ha de5cr|to un porcentaje pequeno de IndIVIdUOS que metabolrzan el. medicamentb de,.
o manera diferente, hac1endose menos efectivo el resultado det tratamlento.- - S _' .
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U~ .. Algunos med[camentos pueden mflulr en el uso de MONREX® 0 vrceversa Informe a su PR
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- NORRRES -‘medico 0 farmaceuttco Si esté tomando 0, ha tomado ret'lentemente “otros med;camentOs, s
. ._".::_;_."’.'-.-‘: : mcluso Jos adqwndos con receta. La admlmsti’acron congunta de’ MONRE)(® con wbrfarlna (un ‘

I farmaco utlhzado para. dlsmlnufr ia coagulacién sangwnea) no' esta recomendada Debe' LT

™ ? mformar expresamente a'*su medico 5| usted esta wmando antunﬂamatortogno esteroides, ] S o

\‘-\ Y T T

QRN farmatos utn[lzados generaimente para tratar €t dolor y}o Ia infla macion u’e405 mu$cu 550, IR
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articulaciones, o si usted rec1be heparma, otro férmaco utlhzado para djsmmulr ]a ' _'L} )
. coagulacion sanguinea. . |
. Si usted ha sufrido angina de pecho gravé (anglna inestable o mfarto de mlocbrdi')ﬁt‘*@ 4
fe han prescrito MONREX® en combinacién con. asplrma (ac1d0 acetllsalicﬂtco), sustancia
presente en muchOS medicamentos utillzados para aliviar.el dolor’ y bajar 1a fiebre. Una dosis
de cido acetilsalicilico admlnlstrada esporadicamente {no 5uper|or a 1000 myg en 24 horas) -
no deberia causar mconvementes, peto el uso prolongado en otras C|rcunstanC|as debe set
consultado con.su médico. o : “ .
El usa concomltante de medicameﬁtos usadaos para diéhinuir el &cido del estomago lamados
mhlbndores de fa bomba de protones (&i. OmeprazoD debe ser desalentado pues podrla
haber reduccion en la eﬁcaaa chnrca de clopidogrel

Uso con alimentos y bebidas

Los alimentos y bebidas no tieneh influencla. I\{IONR'EX_@" puede tomarse con o sin alimen‘tps.

Embg razo vy fertilidad

o Si esta embarazada O Cree que puede estarlo, debe Aavisar a su medlco 0 farmacéutaco antés
~ de tomar MONREX®. Si queda embarazada r_mentras esta_tomando MONREX®, consulte a su

médico inmediatamente.
Lactancia ]
St usted se encuentra en perlodo de 1actanc:a natural noa debe tomar MONREX® ConSUIte a

- su medlco antes de tomar malqwer medlcamento

Conduccion y uso de mdquinas

‘No es probable que MONREX® altere su -capaci'dad_'.de cdndUcirp' rmanejar magquinaria.

Informaaon Importante sobre alqunos comoonentes de MONRE)(@

) -' Este producto COntlene lactosa. Si su médico le ha Informado e usted tlene mtoleranaa a
PR o . "algunos aZucares, consutte1e antes de toman gste medmamento. i

e B zt:oMo USAR MONRY‘:‘)(@"-'
.F?osglog g rgcgmgndgda ,' , : . , _ O
IR S”rga exaetamente Ias mstruoclones qe admmlstracmn de M’ONRE)(@ dle Su medlco Consulte a .
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tomar la med:cacuon reguiarmente cada dia a ta m1sma hora Ademés, si usted ha sufndo
andina’'de pecho grave su médico puede recetarle 300 'mg de MONREX® (4 compnmidos o‘é
75 mg) para injciar el tratamlento £ caso de que. se programe una mtervencmn qmrurglca

. (lncluyendo c1rugla dental), deberd mformar asu medu:o de que esta tomando MONRE‘ﬁgd_ 6 4

R [ '
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Duraciondel tratamlento ' _ e ST

Debera tomar MONREX' ® mientras su medlco contlnue recetanqlose‘lo.. a

Si toma més MONREX® de].que debiers

‘Contacte a su- medlco o acuda.al ser\uclo de urgencaas hospltalarlo mas préximo,. deb:do al

aumento del riesgo de sangrado.

Si olvidé tomar MONREX® .~ L N
Si olv:da tomarse una dosis de MONRE)(® pero se acuerda antes de que hayan transcurndo .

. " 12 horas desde el momento que debia haber tomado Ia medicacién, tome el coniprimido -
.~ .7 enseguida y el siguiente a la hora habitual. Si se olvida durante més de 12 horas, - .
- simptemente tome la siguiente dosis a la hora _habitua'I.\No tome una dosis doble para’

. reemplazar la que se ha olvidado.

S dela de tomar MONRE)(@ " Lo T o
o 7 Ne mterrumpa su tratamiento sm lndzcacmn médlca Contacte con su médico o farmaceutico .
. antes de suspenderlo. -Si se le ha. suspendldo temporalmente eI medlcamento, consulte a Su

- médico cuando puede reiniciario.

4. . POSIBLES EFECTOS ADVERSOS T A
- Al igual que todos los- medlcamentos MC‘NREX® puede tener efectos adversos.
Los efectos adversos comunlcados con mayor frécuencna son sangrados, como hematomas '
e hemorragla nasal, sangre en orina, hemorragla estomacal 0 mtestlnai En un numera
RN reduc1do de casos también se ‘han comunicado, Sangrado de vasos de lps ojoé: sangrado o
L mtracraneal pulmonarode artlculacfones. S d e e S ' ‘
Otms efectos adversos cornumcados con MONREX® SOn“ SRR Lo R . e
>~ Dtarrea dolor abdomlnal estrei’ilmterltc;,r naUseas, vémitos, mdlgestlori - ardor, ‘ N

-~ —\.\.

: mﬂamacion de la mucosa de {3 bota (estomatntis] S
3$ Vertlgosf cefalea dlSl‘T’linUCiOTT cle fa. pr‘eswn arterlal canfusuoh alucmactones. e _“ N
", ‘.""\_,-" -r_‘l;!. .
e T . > Trastcrhos cutaneos tales. cbmo erupciones V plcazon} reacc‘mnes\alergicas gener‘@hzadas AR

N

F* Dolor‘ articular, dolor I‘[}USCUlar ﬁebre, trastorms det gust‘g’ :,_ .7,-'[_-;' "r“.t S
' apt L ST R T N

> b,mcultad para resmrar, €n ocasmnes asomadaS‘a 'tos. RSN
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h Contacte inmediatamente su médico si usted Dadece s ' . . . % _
> Flebre, signos de infeccion o debahdad ya que: puede ser debldo a-un descensbw’aro en
ciertas células sanguineas. T ST M 04 8 ;l
» Signos_de problemas hepéticos come coloracién amanlla de los OJOS y/o plel (icterlcia),
"asoctada o no a sangrado y/o ccmfuslon '
Si sufre sangrade prolongado mlentras estd tomando MONREX® si se corta o se produce una
“herida es posible que la hemorragia tarde un poco mas de lo normal\ en detenerse-. Ello esta
relacionado con el mecanismo de accién del medicamento. Para cortes o herldas de-menor
" importancia, como por gjemplo cortarse durante el afeitado, no tlene relevancra Sin
embargo, en caso de duda, consulte con su medlco mmedxatamente _ “ _
S aprecia efectos adversos graves 0 no menc10nados en este prospecto, cornunlqueselo asu’
medico o farmacéutico. "’ ' _
Si ¢onsidera que alguno de los efectos adversos que padece es grave, o si aprecia algun otro
efecto adverso no mencionado en este prospecto, mforme asu mechbo . .
Ante la eventualldad de una sobredaosificacién concurrlr al Hospital mas cercano o

comunicarse con los Centrqs de Toxicologia: -

.Hospitai de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2;,’47
Hospital General de Nifios Pedro de EHZaide: (011) 4300-2115 .
Hospital Nacional Prof. Afejandra Posadas. (01 1) 4654-6648/4658-7777

' O concurra al hospital mds cercano.

5,- CONSERVACION DE MONREX‘E'
' CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA \E\NITRE. 15 - 30?(2,
No retirar del envase hl'asﬂt‘a‘.ei momento _de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6 PRESENTACIONES . . .
Envases contemendo 14, 15, 28 y 30 comprirmdes recublertos
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o ‘!Especiaﬁdad medicinal au'tbrfz.%.vda pBr\él Mi&isférib de Salud”, .

‘ “Ante r:ualqmer inconveme;lte can e! ﬂroducto el pac;Entef puede !lenar la fmha que
- estd en la Pagina Web de.la ANMAT; ;
http. /7 www.anmat gov.ar/farnfacovigilaricia/Notificar. asp o Hamar a ANMA T
- respande 0800*333 123 o e A o
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Certificado N°: 57.365
Fecha de g’i;img rgvisién: vinedensfinen

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
. Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Autonoma de Buenos Alres.
Directora ITecmca: Rosana L. Keiman, Farmaceu.tica ¥ BIOQ[_JIITNCEI.

ROSANA LAURA KELMAMN
MTHESTORA TECNICA
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