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2020 - Afio del General Manuel Belgrano

Disposicion
Namero: DI-2020-483-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Enero de 2020

Referencia: 1-0047-2001-000333-19-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000333-19-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CELNOVA ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que serd importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por lo menos
uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través de sus
areas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la normativa
vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y depdsito, y que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos, de prospectos y de informacidn para el paciente se
consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicién Autorizante y del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas competentes del INAME.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a
los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.



Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial TEGLUTIK® 5 MG/ML y nombre/s genérico/s RILUZOL, la que sera importada a la
Repiiblica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el certificado de
inscripcion, segin lo solicitado por la firma CELNOVA ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacién para el
paciente que obran en los documentos denominados INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONOI1.PDF -
13/12/2019 13:14:03, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 13/12/2019 13:14:03, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 13/12/2019 13:14:03, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE SECUNDARIO VERSIONOL.PDF - 13/12/2019 13:14:03.

ARTICULO 3° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°- Con carécter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcién se autoriza por la presente
disposicién, el titular del mismo debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion
o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la
fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000333-19-1
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PROSPECTO DE INFORMACION AL PACIENTE

TEGUTIK®
RILUZOL 5 mg/ml

SUSPENSION ORAL

Venta Bajo Receta Industria Espaiiola

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento
porque contiene informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras
personas aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

e Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Teglutik® y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Teglutik®
3. Cémo tomar Teglutik®

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacidn de Teglutik®

6. Contenido del envase e informacidn adicional

1. Qué es Teglutik® y para qué se utiliza

Qué es Teglutik®

El principio activo de Teglutik® es riluzol que actia sobre el sistema nervioso.

Para qué se utiliza Teglutik®
Teglutik® se utiliza en pacientes con esclerosis lateral amiotrdfica (ELA).

La ELA es un tipo de enfermedad de las neuronas motoras que afecta a las células
nerviosas responsables del envio de sefiales a los musculos y que produce debilidad,
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pérdida de masa musculary paralisis. La destruccién de las células nerviosas en las
enfermedades de las neuronas motoras puede ser causada por exceso de glutamato
(un mensajero quimico) en el cerebroy la médula espinal. Teglutik® detiene la
liberacién de glutamato y esto puede ayudar a prevenir el dafio en las células
nerviosas. Para mayor informacién consulte a su médico acerca de ELA y el motivo por
el que le han recetado este medicamento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Teglutik®

No tome Teglutik®

e sies alérgico (hipersensible) a riluzol o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccién 6).

e sipadece alguna enfermedad hepdtica o niveles elevados en sangre de algunas
enzimas hepaticas (transaminasas).

e siestd embarazada o en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Teglutik®:

e sitiene problemas de higado: coloracidén amarilla de la piel o del blanco de los ojos
(ictericia), picor generalizado, sensacion de mareo, nauseas

e sisus rifiones no funcionan correctamente

e sitiene fiebre: puede deberse a que tiene un menor nimero de gldbulos blancos lo
gue puede provocar mayor riesgo de padecer infecciones

Si le afecta cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas o si no esta
seguro, informe a su médico para que le indique qué debe hacer.

Nifios y adolescentes:

si es menor de 18 afios de edad, no se recomienda el uso de Teglutik® dado gue no
existe informacion disponible en esta poblacidn.

Uso de Teglutik® con otros medicamentos

Informe a su médico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

No debe tomar Teglutik® si estd embarazada o sospecha que pueda estarlo, ni
tampoco si se encuentra en periodo de lactancia.
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Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Puede conducir o manejar herramientas o maquinas, salvo que se sienta mareado o
confuso después de tomar este medicamento.

Teglutik® contiene sorbitol liquido (E420)
Si su médico le ha dicho que tiene intolerancia a algunos azucares, pongase en
contacto con su médico antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Teglutik®

La suspension puede administrarse por via oral y, alternativamente, también es
adecuada para la administracién mediante sonda de alimentacién enteral.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

La dosis recomendada es de 100 mg al dia (50 mg cada 12 horas) administrados
oralmente. Por tanto, se deben ingerir 10 mi de suspension que contienen 50 mg de
riluzol, cada 12 horas y a la misma hora cada dia (por ejemplo: por la mafiana y por la
noche). La suspensidn se administra mediante una jeringa dosificadora graduada.

La suspensién oral debe ser agitada suavemente de forma manual durante al menos
30 segundos, rotando el frasco 180° y verificando visualmente su homogeneidad.

Método de administracion:

Instrucciones de uso por via oral:

Abrir el frasco: presionar el tapdn y girar en sentido contrario a las agujas del reloj
(figura 1)

, FE
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Tomar la jeringa, retirar el capuchén e insertar la jeringa en la apertura del adaptador
(figura 2). Invertir el frasco (figura 3).

Lienar la jeringa con una pequefia cantidad de suspension tirando del émbolo hacia
abajo (figura 3A), luego empujar el émbolo hacia arriba para extraer cualquier posible
burbuja (figura 3B). Tirar de nuevo del émbolo hacia abajo hasta la marca graduada
correspondiente a la cantidad en mililitros (ml) prescrita por su médico (figura 3C).
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e Tomar por la boca el contenido completo de la jeringa. No es necesaria la

dilucién en agua.
e Cerrar el frasco con el tapdn de plastico.
e Lavar la jeringa con agua corriente y solo taparla con el capuchdn una vez se

haya secado (figura 5).

5

\%ﬁé

Instrucciones de uso con sonda de alimentacién enteral:

Asegurese de que la sonda de alimentacidn enteral esté libre de obstruccion antes de
la administracion.

1. Enjuague la sonda enteral con 30 ml de agua.

2. Administre la dosis requerida de Teglutik® suspension oral con la jeringa
dosificadora graduada.

3. Enjuague la sonda enteral con 30 ml de agua.

Si toma mas Teglutik® del que debe
Llame a su médico inmediatamente si toma mas cantidad de este medicamento que la
recetada por su médico.

Si olvidé tomar Teglutik®

Si se olvida de tomar una dosis, omitala y tome la préxima dosis a la hora habitual.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Teglutik® puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

IMPORTANTE
Consulte inmediatamente con su médico

e sitiene fiebre (aumento de la temperatura) debido a que Teglutik® puede causar
un descenso en el nimero de gldbulos blancos. Puede que su médico le indique
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que debe hacerse analisis de sangre para controlar el nimero de glébulos blancos,
que son importantes en la lucha contra las infecciones.

e si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas: coloracion amarilla de la piel
o del blanco de los ojos (ictericia), picor generalizado, sensacion de mareo o
nauseas, puesto que pueden ser signos de enfermedad del higado (hepatitis). Su
médico le recomendara que se haga analisis de sangre periddicamente mientras
esta tomando Teglutik® para asegurarse de que esto no ocurre.

e i experimenta tos o dificultad respiratoria, dado que esto podria ser una sefial de
una enfermedad pulmonar llamada enfermedad pulmonar intersticial.

Otros efectos adversos

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas)
e cansancio
e sensacion de mareo
e niveles elevados en sangre de algunas enzimas hepaticas (transaminasas)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e vértigos
e adormecimiento u hormigueo de la boca

vémitos

somnolencia

taquicardia

diarrea

dolor de cabeza

dolor abdominal

dolor

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
e anemia

e reacciones alérgicas
o inflamacidn del pancreas (pancreatitis)

Como la suspensién oral de riluzol se absorbe mas rapidamente que los comprimidos,
no debe excluirse un ligero aumento del cansancio, vértigos, diarrea y transaminasas.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se
trata de posibies efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia de
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ANMAT. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estden la
Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o llamar a ANMAT Responde

0800-333-1234"

5. Conservacién de Teglutik®
e Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

e Mantener el envase perfectamente cerrado. No utilice Teglutik® después de la
fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de vencimiento es el
Ultimo dia del mes que se indica.

e Conservar entre 15°Cy 30°C. No requiere condiciones especiales de conservacion.

e Una vez abierto, utilizar en 15 dias. No utilice este medicamente si observa
cualgquier indicio visible de deterioro. ‘

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos
que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Qué contiene Teglutik®

El principio activo es riluzol. 1ml de suspension oral contiene 5Smg de riluzol.

Los demds componentes son: solucién de sorbitol 70%, silicato aliuminico magnésico,
goma xhantan, sacarina sddica, emulsién simeticona, laurilsulfato de sodio, eter
macrogol cetoestedrico, agua purificada.

Aspecto de Teglutik® y contenido del envase

Este medicamento se presenta como una suspensién oral que después de ser agitada
suavemente de forma manual adquiere un aspecto ligeramente marrdn, opaco y
homogéneo.
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Teglutik® se presenta en un frasco de 250 mly 300m! con una jeringa graduada
dosificadora de plastico.

Los tamafios de envases son:

Estuche con uno 6 dos frascos de 250 mi de riluzol 5 mg/mi suspension oral
Estuche con un frasco de 300 mi de riluzol 5 mg/mi suspension oral

La jeringa se encuentra graduada en mililitros hasta un méaximo de 10 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamanfios de envases.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°

ELABORACION, ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO: ITALFARMACO,
S.A. —San Rafael, 3, 28108 Alcobendas, Madrid - Espafia

ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO:
CELNOVA ARGENTINA S.A, Talcahuano 461/63, Villa Martelli, Buenos Aires- Argentina

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR: CELNOVA ARGENTINA S.A, Talcahuano 461/63.

Villa Martelli. Provincia de Buenos Aires. Argentina.

Direccidén Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani.

Lote: Vencimiento:

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
7&
7& 7& anmMat
I_ t

Fecha de ultima revisién: Noviembre 2019

anmat anmat

CICILIANI] Maria Laura MARRONE Juan Manuel
CUIL 27282582657 CUIL 20221431414
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Provecto de Prospecto

TEGUTIK®
RILUZOL 5 mg/ml

SUSPENSION ORAL

Venta Bajo Receta Industria Espafiola

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

RILUZOL 05g
SOLUCION DE SORBITOL 70 % 57,143 g
SILICATO DE ALUMINIO Y MAGNESIO  1¢g
GOMA XANTHAN 0,15g
SACARINA SODICA 01g
SIMETICONA EMULSION 0,0033 g
LAURILSULFATO DE SODIO 0,002 g
MACROGOL ETER CETOESTEARILICO 01g
AGUA PURIFICADA c.s.p. 100 ml

1ml de suspension oral contiene 5 mg de riluzol.

Excipiente con efecto conocido: 1 ml de suspensién oral contiene 400 mg de sorbitol (E420)
(equivalente a 571,43 mg de sorbitol liquido (70% p/p).

INDICACIONES .
Teglutik® estd indicado para prolongar la vida o el tiempo hasta la instauracidn de la ventilacion
mecanica en pacientes con esclerosis lateral amiotréfica (ELA). Los ensayos clinicos han demostrado
que riluzol aumenta la supervivencia en pacientes con ELA (ver Propiedades farmacodindmicas). La
supervivencia se define como pacientes que estaban vivos, sin intubacion para ventilacién
mecanica y sin traqueotomia. No hay evidencia de que riluzol ejerza un efecto terapéutico sobre la
funciéon motora, funcion pulmonar, fasciculaciones, fuerza muscular y sintomas motores. En las
ultimas etapas de ELA no se ha demostrado que riluzol sea efectivo. La seguridad y eficacia de
riluzol se ha estudiado Unicamente en ELA. Por lo tanto, riluzol no debe utilizarse en pacientes con
otras enfermedades de las neuronas motoras.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmaco-terapéutico: otros farmacos del Sistema Nervioso. Cédigo ATC: NO7XX02.
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accidn

Aungue la patogénesis de la esclerosis lateral amiotrdfica (ELA) no esta completamente dilucidada,
se ha sugerido que el glutamato (neurotransmisor excitatorio fundamental del sistema nervioso
central) juega un papel en la muerte celular de la enfermedad.

Se ha propuesto que el riluzol actiia mediante la inhibicion de procesos mediados por glutamato.
No obstante, el mecanismo de accion no ha sido clarificado.

Eficacia clinica y seguridad

En un ensayo clinico, 155 pacientes aleatorizados para recibir riluzol 100 mg/dia (50 mg dos veces al
dia) o placebo, se sometieron a un seguimiento de 12 a 21 meses. La supervivencia, definida en el
segundo parrafo de Indicaciones Terapéuticas, se prolongé significativamente en los pacientes que
recibieron riluzol en comparacidn con los pacientes que recibieron placebo. La mediana del tiempo
de supervivencia fue de 17,7 meses en el grupo de riluzol, frente a 14,9 meses en el grupo placebo.

En un ensayo clinico dosis-respuesta, 959 pacientes con ELA fueron aleatorizados para recibir uno
de los siguientes cuatro tratamientos: riluzol 50, 100, 200 mg/dia, o placebo y fueron sometidos a
un seguimiento de 18 meses. La supervivencia fue significativamente mas elevada en los pacientes
tratados con riluzol 100 mg/dia en comparacion con los pacientes que recibieron placebo. El efecto
del riluzol 50 mg/dia no fue estadisticamente significativo comparado con placebo y el efecto de
200 mg/dia fue esencialmente comparable al de 100 mg/dia. La mediana del tiempo de
supervivencia alcanzé 16,5 meses en el grupo de riluzol 100 mg/dia, frente a 13,5 meses en el
grupo placebo.

El tiempo de supervivencia y la funcién motora al administrar riluzol no difiri¢ significativamente
respecto a placebo en un ensayo clinico de grupos paralelos disefiado para evaluar la eficacia y la
seguridad del riluzol en pacientes con estadio avanzado de la enfermedad. En este estudio la
mayoria de los pacientes presentaba una capacidad vital menor del 60%.

En un ensayo doble-ciego controlado con placebo, disefiado para evaluar la eficacia y la seguridad
de riluzol en pacientes japoneses, se aleatorizacidn 204 pacientes para recibir riluzol 100 mg/dia (50
mg dos veces diarias) o placebo, realizdndose un seguimiento durante 18 meses. En este estudio se
evalud la eficacia mediante la incapacidad para caminar sin ayuda, la pérdida funcional en los
miembros superiores, traqueotomia, necesidad de ventilacidn artificial, intubacién gastrica para
alimentarse o muerte. La diferencia entre la supervivencia de pacientes no traqueotomizados
tratados con riluzol y con placebo no fue estadisticamente significativa. Sin embargo, la potencia
estadistica del estudio para detectar diferencias entre ambos grupos de tratamiento era baja. El
meta-analisis que incluye este estudio y los descritos previamente, ha demostrado un efecto menos

marcado de riluzol sobre la supervivencia, comparado con placebo, aunque las diferencias siguen
siendo estadisticamente significativas.
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Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética del riluzol se ha evaluado en voluntarios sanos varones después de una
administracion oral Unica de 25 a 300 mg y tras una administracién oral de dosis multiples de 25 a
100 mg dos veces al dia. Los niveles plasmaticos aumentan de forma lineal con la dosis y el perfil
farmacocinético es dosis independiente. Con la administracién de dosis multiples (10 dias de
tratamiento a 50 mg dos veces al dia de riluzol), el riluzol inalterado se acumula en plasma
duplicandose y alcanzéndo el estado estacionario en menos de 5 dias.

Absorcion

El riluzol se absorbe rapidamente tras la administracion oral con concentraciones plasmaticas
méximas que aparecen entre los 60 y 90 minutos (Cmax =173 + 72 (sd) ng/ml). Se absorbe
alrededor del 90% de la dosis. La biodisponibilidad absoluta del riluzol es del 60+18%.

La velocidad y cantidad de la absorcién se reduce cuando el riluzol se administra con comidas muy
grasas (descenso de Cmax del 44%, descenso de AUC del 17%).

En el estudio de bioequivalencia, la exposicién total a riluzol 50mg comprimidos y a riluzol 5 mg/ml
suspension oral fue bioequivalente (Ratio: 106.84%; 90%; IC 90%: 96,98-117,71%). El riluzol se
absorbe mas rapidamente después de la administracion de la suspension oral (Tmax
aproximadamente 30 minutos), con una Cmax aproximadamente un 20% mayor que tras la
administracion de los comprimidos (Ratio: 122,32%; IC 90%: 103,28-144,88%) (Ver Reacciones
Adversas).

Distribucién

El riluzol se distribuye ampliamente por el organismo y se ha demostrado que atraviesa la barrera
hematoencefilica. El volumen de distribucién del riluzol es de 245 £ 69 | (3,4 I/kg). La unién del
riluzol a proteinas plasmaticas es de un 97%, aproximadamente. El riluzol se une principalmente a
la albiminasérica y a las lipoproteinas.

Metabolismo o Biotransformacién

El riluzol inalterado es el componente principal en el plasma y se metaboliza ampliamente por el
titocromo P450 y subsiguiente glucuronidacion. Los estudios in vitro con preparaciones de higado
humano demuestran que el citocromo P450 1A2 es la principal isoenzima implicada en el
metabolismo del riluzol. En la orina se ha identificado riluzol inalterado y los siguientes metabolitos:
tres derivados fendlicos y un derivado ureido.

La principal via metabdlica del riluzol es la oxidacidn inicial por el citocromo P450 1A2 dando lugar
a N-hidroxi-riluzol (RPR112512), principal metabolito activo del riluzol. Este metabolito es
rapidamente glucuronoconjugado a O- y N- glucurénidos.
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Eliminacién

La semivida de eliminacién varia entre 9y 15 horas. El riluzol se elimina principalmente por la orina.
La excrecion urinaria global supone alrededor del 90% de la dosis. Los glucurdnidos suponen mas
del 85% de los metabolitos de la orina. Sélo el 2% de una dosis de riluzol se recupera inalterada en

orina.

Poblaciones especiales:

Alteracion de la funcién renal:

No hay diferencias significativas en los pardmetros farmacocinéticos entre pacientes con
insuficiencia renal moderada o insuficiencia renal crénica grave (aclaramiento creatinina renal entre
10 y 50 ml.min-1) y voluntarios sanos tras una sola dosis de 50 mg de riluzol.

Pacientes de edad avanzada:

Los parametros farmacocinéticos de riluzol tras la administracion de dosis multiples (4,5dias de
tratamiento con 50 mg de riluzol dos veces al dia) no se ven alterados en los pacientes de edad
avanzada (> 70 afios).

Alteracidn de la funcidn hepatica:

El drea bajo la curva de riluzol tras una sola dosis de 50 mg aumenta en unas 1,7 veces en pacientes
con insuficiencia hepética crénica leve y en unas 3 veces en pacientes con insuficiencia hepdtica
crénica moderada.

Raza:

Se ha realizado un ensayo clinico para evaluar la farmacocinética de riluzol y su metabolito N-
hidroxiriluzol tras la administracién oral repetida dos veces al dia durante 8 dias en 16 voluntarios
sanos japoneses y 16 adultos caucasicos varones. Este ensayo clinico demostré que el grupo de
voluntarios sanos japoneses presentaba una exposicién menor a riluzol (Cmax 0,85 [IC 90% 0,68 ¢
1,08] y AUCinf 0,88 [IC 90% 0,69 ¢ 1,13] y una exposicion similar al metabolito. Se desconoce la
significacion clinica de estos resultados.

Género:

Se ha llevado a cabo un estudio de bioequivalencia entre Teglutik® suspensién oral y Rilutek
comprimidos. Los resultados demostraron bioequivalencia entre ambas formulaciones en mujeres,
mientras que se observd una mayor exposicidn en términos de Cmax y drea bajo la curva de riluzol
en varones. Sin embargo no se espera un impacto clinico relevante.
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Datos preclinicos sobre seguridad

Riluzol no ha demostrado potencial carcinogenético en ratas ni en ratones. Los tests estandar de
genotoxicidad realizados con riluzol fueron negativos. Los tests del principal metabolito de riluzol
dieron resultados positivos en dos ensayos in vitro. Se realizaron comprobaciones intensivas en
otros siete ensayos estandar in vivo e in vitro, no demostrandose ningun potencial genotéxico del
metabolito. En base a estos datos, y teniendo en consideracion los estudios negativos de
carcinogénesis de riluzol en ratén y rata, el efecto genotéxico del metabolito no se considera de
relevancia en humanos. En estudios de toxicidad subaguda y cronica en ratones y monos se
observaron reducciones en los valores de glébulos rojos y/o alteraciones en los parametros
hepaticos. En perros se observd anemia hemolitica. En un dnico estudio de toxicidad se observo
una mayor incidencia de ausencia del cuerpo luteo en los ovarios de ratas tratadas frente a ratas
control. Este hecho aislado no se repitié en ninguna otra especie o estudio.

Todos estos hallazgos se observaron a dosis de 2 a 10 veces superiores a la dosis en humanos de
100 mg/dia.

En ratas gestantes, se ha detectado la transferencia de 14C riluzol al feto a través de la placenta. En
ratas, el riluzol descendid |a tasa de embarazos y el nimero de implantaciones a unos niveles de
exposicién de, al menos, el doble de la exposicidn sistémica de los humanos sometidos a

tratamiento. No se observaron malformaciones en los estudios reproductivos en animales.

En ratas en periodo de lactancia, se detectd la presencia de 14 riluzol en la leche.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

El tratamiento con Teglutik® solo deberia ser iniciado por un médico especialista con experiencia en
el campo de enfermedades de las neuronas motoras.

Posologia

Adultos y personas de edad avanzada:

La dosis diaria recomendada para adultos o personas de edad avanzada es de 100 mg (50 mg cada

12 horas). No es esperable que dosis diarias mas altas produzcan un aumento significativo del
beneficio terapéutico.

Se recomienda tomar 10ml de suspension dos veces al dia (10ml corresponden a 50mg de riluzol)

Personas de edad avanzada:

En base a los datos farmacocinéticos, no hay instrucciones especiales para el uso de Teglutik® en
esta poblacidn.
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Poblacién pediatrica:

No se recomienda el uso de Teglutik® en nifios debido a la ausencia de datos sobre la seguridad y
eficacia del riluzol en cualquier enfermedad neurodegenerativa en nifios o adolescentes.

Dosis en pacientes con insuficiencia renal:

No se recomienda el uso de Teglutik® en pacientes con alteracidn de la funcion renal ya que no se
han realizado estudios de dosis repetidas en esta poblacion (ver Advertencias y Precauciones
especiales de empleo).

Dosis en pacientes con insuficiencia hepatica: (ver Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones
especiales de empleo) y Propiedades Farmacocinéticas).

Forma de administracién

La suspensién debe ser administrada por via oral y alternativamente su administracién también es
adecuada mediante sonda de alimentacién enteral. No es necesaria su dilucion con liquidos. La
suspension se administra por medio de una jeringa dosificadora graduada.

Para consultar las instrucciones de manejo del medicamento antes de |la administracién, ver
Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad al riluzol o a alguno de los excipientes incluidos en la lista de excipientes.

- Enfermedad hepdtica o valores basales de transaminasas mayores a 3 veces el limite superior del
rango normal.

Pacientes que estén embarazadas o en periodo de lactancia.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han realizado estudios de interacciones.

Los estudios in vitro utilizando preparaciones microsomales de higado humano sugieren que la CYP
1A2 es la principal isozima implicada en el metabolismo oxidativo inicial del riluzol. Los inhibidores
del CYP 1A2 (por ejemplo, cafeina, diclofenaco, diazepam, nicergolina, clomipramina, imipramina,
fluvoxamina, fenacetina, teofilina, amitriptilina y quinolonas) podrian, potencialmente, disminuir la
tasa de eliminacién de riluzol, mientras que los inductores del CYP 1A2 (por ejemplo, tabaco,

alimentos preparados a la parrilla con carbdn vegetal, rifampicina y omeprazol) podrian aumentar
la eliminacidn del riluzol.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Alteracidn hepética:

Riluzol debe ser prescrito con precaucién en pacientes con antecedentes de funcion hepatica
anormal o en pacientes con ligeras elevaciones de las transaminasas séricas (ALT/SGPT; AST/SGOT
hasta 3 veces el limite superior del rango normal (LSN)), bilirrubina, y/o gamma-glutamil transferasa
(GGT). Las elevaciones basales de varias pruebas de funcidn hepatica (especialmente bilirrubina
elevada) debe excluir el uso del riluzol (ver Reacciones Adversas).

Debido al riesgo de hepatitis, se deben determinar las transaminasas séricas, incluyendo ALT, antes
y durante el tratamiento con riluzol. Los valores de ALT se determinaran cada mes durante los 3
primeros meses del tratamiento, cada 3 meses durante el resto del primer afio, y posteriormente
de forma periédica. En pacientes que desarrollen niveles elevados de ALT, las determinaciones se
realizardn con mayor frecuencia.

Si los niveles de ALT aumentan hasta 5 veces por encima del limite superior del rango normal, el
tratamiento con riluzol debe ser interrumpido. No hay datos del efecto de una reduccién de dosis 0
de un reinicio del tratamiento en pacientes que han desarrollado un aumento de los valores de ALT
de hasta 5 veces por encima del limite superior del rango normal. Por ello, en esta situacion no se
recomienda una nueva administracion de riluzol.

Neutropenia:

Debe advertirse a los pacientes que comuniquen a su médico cualquier enfermedad febril. En ese
caso el médico controlara el recuento de gidbulos blancos e interrumpira el tratamiento en caso de
neutropenia (ver Reacciones Adversas).

Enfermedad pulmonar intersticial:

Se han notificado casos de enfermedad pulmonar intersticial en pacientes tratados con riluzol,
algunos de ellos graves (ver Reacciones Adversas). Si se desarrollan sintomas respiratorios como tos
seca y/o disnea, se debe realizar una radiografia de tdrax y en caso de que los resultados indiguen
enfermedad pulmonar intersticial (por ejemplo opacidades bilaterales difusas pulmonares), se debe
interrumpir inmediatamente el tratamiento con riluzol. En la mayoria de los casos notificados, los
sintomas desaparecieron tras la interrupcién del medicamento y tratamiento sintomatico.

Funcidn renal alterada:

No se han llevado a cabo estudios de dosis repetidas en pacientes con alteracion de la funcion renal
(ver Posologia y Forma de Administracion).

Este medicamento contiene sorbitol liquido (E420}, por lo tanto, los pacientes con problemas
hereditarios raros de intolerancia a la fructosa no deben tomar este medicamento.

—
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FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
Teglutik® estéd contraindicado durante el embarazoy la lactancia.

Embarazo
Teglutik® estd contraindicado en el embarazo (ver Contraindicaciones y Datos Preclinicos sobre

Seguridad). No hay estudios clinicos con riluzol en mujeres embarazadas.

Lactancia
Teglutik® estd contraindicado en mujeres que estén en periodo de lactancia (ver Contraindicaciones
y Datos Preclinicos sobre Seguridad). Se desconoce si el riluzol se excreta en la leche humana.

Fertilidad

Los estudios de fertilidad en ratas revelaron un discreto deterioro de los resultados de la
reproduccion y de la fertilidad a dosis de 15 mg/kg/dia (que es mayor que la dosis terapéutica)
probablemente debido a sedacién y letargo.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

Debe advertirse a los pacientes sobre la posible aparicion de mareos o vértigos y si estos
sintomas apareciesen, se les debe aconsejar que no conduzcan ni manejen maquinas.

No se han realizado estudios de los efectos sobre {a capacidad para conducir y utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

En los ensayos clinicos fase Il llevados a cabo en pacientes con ELA tratados con riluzol, las
reacciones adversas mas frecuentemente comunicadas fueron: astenia, nduseas y pruebas de la
funcion hepatica anormales.

Tabla resumen de reacciones adversas

Las reacciones adversas clasificadas por frecuencias se relacionan a continuacion, utilizando Ia
siguiente convencion: muy frecuentes (2 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (>
1/1.000 a<1/100), raras (> 1/10.000 a < 1/1000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocidas
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes No conocida
Trastornos de la Anemia Neutropenia
Sangre y del grave (ver
sistema linfatico Advertencias y
Precauciones
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especiales de
empleo)
Trastornos del Reaccidn
sistema anafilactoide,
inmunologico angioedema
Trastornos del Cefalea, mareo,
sistema nervioso parestesia oral y
somnolencia

Trastornos Taquicardia
cardiacos
Trastornos Enfermedad
respiratorios, pulmonar
toracicos y intersticial (ver
mediastinicos Advertencias y

Precauciones

especicles de

empleo)
Trastornos Nduseas Diarrea, dolor | Pancreatitis
gastrointestinales abdominal,

vémitos
Trastornos Pruebas de |Ia Hepatitis
hepatobiliares funcién hepdética
anormales

Trastornos Astenia Dolor
generales y
alteraciones en el
fugar de
administracidn

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas

Trastornos hepatobiliares:

Los aumentos de ALT aparecieron habitualmente en el curso de los tres meses después del
comienzo del tratamiento con riluzol; fueron habitualmente transitorios y los niveles volvieron a
situarse por debajo de 2 veces el LSN tras 2 a 6 meses de tratamiento continuado. Estos aumentos
podrian estar asociados con ictericia. En pacientes de ensayos clinicos (n=20} con aumentos de ALT
por encima de 5 veces el LSN, se interrumpid el tratamiento y, en la mayoria de los casos, los

niveles volvieron a menos 2 veces el LSN en un periodo de tiempo de 2 a 4 meses (ver Advertencias
y Precauciones especiales de empleo).

Los datos de los estudios indican que los pacientes asiaticos pueden ser mas susceptibles de
presentar anomalias en las pruebas de la funcidn hepatica - 3,2% (194/5995) de los pacientes
asidticos y 1,8% (100/5641) de los pacientes caucasicos.

La exposicion total a riluzol suspension oral y riluzol comprimidos fue bioequivalente, siendo la
Cmax de la suspensidn oral aproximadamente un 20% mas alta (ver Propiedades Farmacocinéticas).
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No puede excluirse un riesgo ligeramente superior de reacciones adversas que se consideran
relacionadas con la dosis o la exposicién al riluzol (por ejemplo mareos, diarrea, astenia y aumento

de ALT).

Notificaciéon de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia de ANMAT.

SOBREDOSIS

Se han observado sintomas neuroldgicos y psiquiatricos, encefalopatia téxica aguda con estupor,
coma y metahemoglobinemia en casos aislados.

En caso de sobredosis, esté indicado tratamiento sintomdtico y de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247

Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas”: (011) 4654-6648/4658-7777.

CONSERVACION

Conservar de 15°C a 30°C. Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Teglutik® debe utilizarse durante los 15 dias posteriores a su apertura sin condiciones especiales de
conservacion.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Teglutik® Suspensidn oral es adecuado para la administracidn oral y, alternativamente, para la
administracion mediante sonda de alimentacidn enteral.

Instrucciones para la administracién oral

La suspensién debe ser agitada suavemente de forma manual al menos durante 30 segundos
rotando el frasco 1802 y su homogeneidad debe ser verificada visualmente.

Abrir el frasco, conectar la jeringa dosificadora al adaptador del frasco, invertirlo y manteniéndolo
en esta posicion, extraer lentamente el volumen de suspension correspondiente a la dosis
recomendada (10 mi corresponden a 50mg de riluzol).

Después de la administracidn de la suspension, lavar cuidadosamente la jeringa con agua corriente.
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Instrucciones para la administracién por sonda de alimentacién enteral

Teglutik® suspension oral es adecuado para su uso con sondas de alimentacién enteral.

La compatibilidad ha sido evaluada con sondas de silicona o poliuretano con didmetros de 14Fra 20
Fr.

Se recomienda seguir las siguientes instrucciones:

Asegurese de que la sonda de alimentacion enteral esté libre de obstruccion antes de la
administracion.

1. Enjuague la sonda enteral con 30 ml de agua.

2. Administre la dosis requerida de Teglutik® suspension oral con una jeringa dosificadora
graduada.

3. Enjuague la sonda enteral con 30 ml de agua.

PRESENTACION:

1 ml de solucién oral contiene 5 mg de riluzol.

La suspension se suministra en un frasco de cristal topacio equipado con un adaptador PEBD para
jeringas y cerrado mediante un tapdn de rosca PEAD blanco-blanco a prueba de nifios.

Presentaciones:

Envases de 1 6 2 frascos de 250 ml de riluzol 5 mg/ml suspension oral.
Envase de 1 frasco de 300 ml de riluzol 5 mg/ml suspensién oral.

El frasco se acondiciona junto con una jeringa dosificadora graduada de plastico. La jeringa esta
graduada en mililitros hasta un maximo de 10ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°

ELABORACION, ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO: ITALFARMACO, S.A. - San
Rafael, 3, 28108 Alcobendas, Madrid — Espafia
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ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO:
CELNOVA ARGENTINA S.A, Talcahuano 461/63, Villa Martelli, Buenos Aires- Argentina

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR: CELNOVA ARGENTINA S.A, Talcahuano 461/63. Villa Martelli.
Provincia de Buenos Aires. Argentina.

Direccién Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani.

Lote: Vencimiento:

Fecha de Uitima revision: Noviembre 2019

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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!
t

aonmat anMmat
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Proyecto de Rétulo Envase Secundario

TEGUTIK®
RILUZOL 5 mg/ml

SUSPENSION ORAL

Venta Bajo Receta Industria Espafiola

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

RILUZOL 05¢g
SOLUCION DE SORBITOL 70 % 57,143 g
SILICATO DE ALUMIN!O Y MAGNESIO lg
GOMA XANTHAN 0,15g
SACARINA SODICA 0,1g
SIMETICONA EMULSION 0,0033 g
LAURILSULFATO DE SODIO 0,002 g
MACROGOL ETER CETOESTEARILICO 01g
AGUA PURIFICADA c.s.p. 100 mi

1ml de suspension oral contiene 5 mg de riluzol.

Excipiente con efecto conocido: 1 ml de suspension oral contiene 400 mg de sorbitol
(E420) equivalente a 571,43 mg de sorbitol liquido (70% p/p).

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION: Conservar entre 15°C y 30°C. Este medicamento no requiere
condiciones especiales de conservacion. Teglutik debe utilizarse durante los 15 dias
posteriores a su apertura sin condiciones especiales de conservacién.

PRESENTACION:

-Envase conteniendo 1 Frasco de cristal topacio con adaptador PEBD para jeringa +
tapon PEAD con cierre seguro para nifios de 300 ml de riluzol 5 mg/ml suspensién oral.

1 ml de solucidn oral contiene 5 mg de riluzol. El frasco se acondiciona junto con una
jeringa dosificadora graduada de plastico. La jeringa esta graduada en miililitros hasta
un maximo de 10ml.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORACION, ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO: ITALFARMACO,
S.A. — San Rafael, 3, 28108 Alcobendas, Madrid - Espafia

ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO:
CELNOVA ARGENTINA S.A, Talcahuano 461/63, Villa Martelli, Buenos Aires- Argentina

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR: CELNOVA ARGENTINA S.A, Talcahuano 461/63.
Villa Martelli. Provincia de Buenos Aires. Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani.

Lote: Vencimiento:

LIMERES Manuel Rodolfo
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Proyecto de Rétulo Envase Primario

TEGUTIK®
RILUZOL 5 mg/ml

SUSPENSION ORAL

Venta Bajo Receta Industria Espafiola

COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

RILUZOL 0,58
SOLUCION DE SORBITOL 70 % 57,143 g
SILICATO DE ALUMINIO Y MAGNESIO  1g
GOMA XANTHAN 0,15g
SACARINA SODICA 01g
SIMETICONA EMULSION 0,0033 g
LAURILSULFATO DE SODIO 0,002 g
MACROGOL ETER CETOESTEARILICO 01g
AGUA PURIFICADA c.s.p. 100 mi

1ml de suspensidn oral contiene 5 mg de riluzol.

Excipiente con efecto conocido: 1 ml de suspensién oral contiene 400 mg de sorbitol
(E420) equivalente a 571,43 mg de sorbitol liquido (70% p/p).

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION: Conservar entre 15°C y 30°C. Este medicamento no requiere
condiciones especiales de conservacion. Teglutik debe utilizarse durante los 15 dias
posteriores a su apertura sin condiciones especiales de conservacién.

PRESENTACION:

-Envase conteniendo 1 Frasco de cristal topacio con adaptador PEBD para jeringa +
tapdn PEAD con cierre seguro para nifios de 300 mi de riluzol 5 mg/ml suspension oral.

1 ml de solucidn oral contiene 5 mg de riluzol. El frasco se acondiciona junto con una
jeringa dosificadora graduada de plastico. La jeringa estd graduada en mililitros hasta
un maximo de 10ml.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORACION, ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO: ITALFARMACO,
S.A. —San Rafael, 3, 28108 Alcobendas, Madrid - Espafia

ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO:

CELNOVA ARGENTINA S.A, Talcahuano 461/63, Villa Martelli, Buenos Aires- Argentina
IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR: CELNOVA ARGENTINA S.A, Talcahuano 461/63.
Villa Martelli. Provincia de Buenos Aires. Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani.

Lote: Vencimiento:

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
?ﬂ‘l
7& 7& anmaot
!
t

aonmat anmat
CICILIANI Maria Laura MARRON
CUIL 27282582657 CUIL 2%)22E1 ig?ﬂ\ganuel

—

presente documento electrsnico ha sido firmado digitaimiente en
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Buenos Aires, 30 DE ENERO DE 2020.-

DISPOSICION N° 483

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59159

El Administrador Nacional de la Administraci()n" Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd Ia
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: CELNOVA ARGENTINA S.A.
Representante en el pais: No corresponde.

NO de Legajo de la empresa: 7467

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: TEGLUTIK® 5 MG-ML
Nombre Genérico (IFA/s): RILUZOL
Concentracion: 0,5 g

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tl (+54-11) 4340-0800 - httgs//www. anmat.gov.ar - Repoblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2181 £stados Unidos 25 Alsing 665/671 Av. ae Mayo 869

{C1093AAPY, CABA (C1264AAD), CABA (C1101ARA)Y, CABA {C1087AAL}, CABA {C10BAAADS, CARBA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
RILUZOL 0,5 g

Excipiente (s)

SOLUCION DE SORBITOL 70 % P/P 57,143 g
SILICATO DE ALUMINIO Y MAGNESIO 1 g
GOMA XANTHAN 0,15 g

SACARINA SODICA 0,1 g

SIMETICONA EMULSION 0,0033 g
LAURILSULFATO DE SODIO 0,002 g
MACROGOL ETER CETOESTEARILICO 0,1 g
AGUA PURIFICADA CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO CRISTAL TOPACIO CON ADAPT PEBD PARA
JERINGA+TAPON PEAD CIERRE SEGURO PARA NINOS

Contenido por envase primario: FRASCO DE CRISTAL TOPACIO EQUIPADO CON UN
ADAPTADOR PEBD PARA JERINGAS Y CERRADO MEDIANTE UN TAPON DE ROSCA
PEAD BLANCO-BLANCO A PRUEBA DE NINOS, CONTENIENDO 250 ML O 300 ML DE
RILUZOL 5MG/ML

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 1 O 2 FRASCOS DE
CRISTAL TOPACIO EQUIPADOS CON UN ADAPTADOR PEBD PARA JERINGAS Y
CERRADO MEDIANTE UN TAPON DE ROSCA PEAD BLANCO-BLANCO A PRUEBA DE
NINOS, CONTENIENDO 250 ML O 300 ML DE RILUZOL 5 MG/ML.

Presentaciones: 1, 2
Periodo de vida util: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: EL MEDICAMENTO DEBE UTILIZARSE DURANTE
LOS 15 DIAS POSTERIORES A SU APERTURA SIN CONDICIONES ESPECIALES DE
CONSERVACION.

FORMA RECONSTITUIDA

Tel, (+54-117 43400800 - http/fwww.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1485’ Av. Casaros 2161 Estados Unidas 25 Alsina 665/671 Av, ce Mavo 869

{C1093AAF), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA {C1OB4AADY, CABA
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Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: NO7XX02

Accion terapéutica: Otros farmacos del Sistema Nervioso

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Teglutik esta indicado para prolongar la vida o el tiempo hasta la
instauracion de la ventilacién mecanica en pacientes con esclerosis lateral
amiotréfica (ELA). Los ensayos clinicos han demostrado que riluzol aumenta la
supervivencia en pacientes con ELA. La supervivencia se define como pacientes que
estaban vivos, sin intubacién para ventilacién mecanica y sin traqueotomia. No hay
evidencia de que riluzol ejerza un efecto terapéutico sobre la funcion motora,
funcién pulmonar, fasciculaciones, fuerza muscular y sintomas motores. En las
Ultimas etapas de ELA no se ha demostrado que riluzol sea efectivo. La seguridad y
eficacia de riluzol se ha estudiado unicamente en ELA. Por lo tanto, riluzol no debe
utilizarse en pacientes con otras enfermedades de las neuronas motoras,

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
ITALFARMACO, S.A. SAN RAFAEL, 3 - 28108, ALCOBENDAS ESPANA (REINO DE ESPANA)
- MADRID

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

Tel, {+54-11} 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
fW' Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
{C1093AAF), CABA (C1284AAD), CABA (C1101AAR), CABA {C1087AAL), CABA (CLOB4AAD), CABA
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FTALFARMACO, S.A. SAN RAFAEL, 3 - 28108, ALCOBENDAS l \ ESPANA (REINO DE ESPANA)
- MADRID

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
CELNOVA ARGENTINA S.A. | TALCAHUANO 461/63 VILLA MARTELLI - REPUBLICA ARGENTINA
BUENOS AIRES
ITALFARMACO, S.A. SAN RAFAEL, 3 - 28108, ALCOBENDAS ESPANA (REINO DE ESPANA)
- MADRID

d)Control de calidad:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante planta
CELNOVA ARGENTINA S.A | 398/2018 TALCAHUANO 461 VILLA ARGENTINA
MARTELLI -
BUENOS
AIRES

Pais de elaboracién: ESPANA (REINO DE ESPANA)
Pais de origen: ESPANA (REINO DE ESPANA)

Pais de procedencia del producto: ESPANA (REINO DE ESPANA)

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-2001-000333-19-1

Tel, {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Bﬂigranp 1430 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 Av, ¢e Mayo 869
(C1093A4F), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AA4Y, CABA {C1087AAY}, CABA {C1084AAD), CARA
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LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. ce Mayo 869
(C1093AAF), CABA (C1284AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI}, CABA (CLOB4AAD), CABA
Pagina5de 5
—— _— .

4. Elp asenﬁedawmnw electronico ha sido firmado digitalmente en los téminos de Ia Ley N°.25 506, ef Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003. -

T A —




