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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3109-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2019-91720405-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-91720405-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX SA solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos, prospectos e informacion para e paciente para la Especialidad Medicina denominada NETINA /
MEMANTINA HCL Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / MEMANTINA
HCL 10 mg — 20 mg; aprobada por Certificado N° 56969.

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 hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma ELEA PHOENIX SA propietaria de la Especiaidad Medicinal denominada
NETINA / MEMANTINA HCL Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS /



MEMANTINA HCL 10 mg — 20 mg; el nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos | F-2020-30289288-
APN-DERM#ANMAT,; e nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2020-30289476-APN-

DERM#ANMAT,; e informacion para € paciente obrante en e documento |F-2020-30289386-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56969, cuando e mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2019-91720405-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

NETINA
CLORHIDRATO DE MEMANTINA 10 mg
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto de Netina 10 mg contiene: Memantina clorhidrato 10 mg. Excipientes:
estearato de magnesio, lactosa, talco, diéxido de titanio, hidroxipropilmetilcelulosa, croscarmelosa sédica,

polietilenglicol 6000, diéxido de silicio coloidal, FDyC amarillo 6 laca.
Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original a temperatura inferiora 30° C.

PRESENTACIONES
Netina 10 mg: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos de 10 mg de Memantina clorhidrato.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 56.969
Director Técnico: Alfredo Boccardo — Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia de Buenos Aires,

Argentina.
Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencion telefonica 0800-333-3632. www.elea.com

Lote:
Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
NETINA

CLORHIDRATO DE MEMANTINA 20 mg

Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto _de Netina 20 mg contiene: Memantina clorhidrato 20 mg. Excipientes:

estearato de magnesio, lactosa, talco, diéxido de titanio, hidroxipropilmetilcelulosa, croscarmelosa sddica,
polietilenglicol 6000, diéxido de silicio coloidal, 6xido de hierro rojo, 6xido de hierro amarillo.
Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original a temperatura inferiora 30° C.

PRESENTACIONES
Netina 20 mg: Envase conteniendo 30 y 60 comprimidos de 20 mg de Memantina clorhidrato.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 56.969
Director Técnico: Alfredo Boccardo — Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N” 2809, Los Polvorines, Provincia de Buenos Aires,

~,

Argentina. P

Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencion tgleféni }0800—333-3\532. www.elea.com
/
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-30289288-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Mayo de 2020

Referencia; EX-2019-91720405 ROT
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PROYECTO DE PROSPECTO
NETINA
CLORHIDRATO DE MEMANTINA 10 mg y 20 mg
Comprimidos recubiertos
INDUSTRIA ARGENTINA Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto de Netina 10 mg contiene: Memantina clorhidrato 10 mg.

Excipientes: estearato de magnesio, lactosa, talco, diéxido de titanio,
hidroxipropilmetilcelulosa, croscarmelosa sodica, polietilenglicol 6000, diéxido de silicio

coloidal, FDyC amarillo 6 laca.

Cada comprimido recubierto de Netina 20 mg contiene: Memantina clorhidrato 20 mg.

Excipientes: estearato de magnesio, lactosa, talco, dioxido de titanio,
hidroxipropilmetilcelulosa, croscarmelosa sddica, polietilenglicol 6000, diéxido de silicio
coloidal, 6xido de hierro rojo, 6xido de hierro amarillo.

Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

ACCION TERAPEUTICA

Nootropico antagonista de los receptores N-metil-D-aspartato (NMDA) a nivel del sistema
nervioso central (SNC).

Codigo ATC: NO6DXO01

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico de los trastornos cognitivos en pacientes con de
Alzheimer de estadio moderado a severo.

Tratamiento de la motilidad (espasticidad muscular) de origen central. .
Farm. NOEL/ UDIA VIZZi
Co-Directora Técnjta
M.N. 16.514 / M.P. 19,992
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ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accion

Se ha establecido que la hipdtesis cientifica de que la activacién persistente de los
receptores NMDA a nivel del SNC (por ejemplo, por aminoacidos excitatorios como el
glutamato), contribuirian a la sintomatologia de la enfermedad de Alzheimer. El efecto
terapéutico de Memantina se deberia a una accién antagonista no competitiva de baja a
moderada afinidad por los receptores NMDA. Memantina se une preferentemente al
receptor NMDA operado por canales cationicos.

Memantina muestra también un efecto antagonista de los receptores serotoninergicos
5HT3 con una potencia semejante a la que ejerce sobre los receptores NMDA y bloquea
los receptores para acetilcolina con una potencia 6 a 10 veces menor que la que presenta
para los receptores NMDA.

In vitro se ha demostrado que Memantina no afecta la inhibicién de la acetilcolinesterasa
por donepecilo, galantamina y tacrina. Memantina presenta una afinidad baja por los
receptores GABA, benzodiacepinicos, dopaminérgicos, adrenérgicos, asi como también
por los canales voltaje dependiente para el calcio, sédico, o potasico.

No hay evidencia clinica de que Memantina prevenga o retrase el proceso

neurodegenerativo de la enfermedad de Alzheimer.

Farmacocinética:

Memantina es bien absorbido por via oral y presenta una farmacocinética lineal en el
rango de dosis terapéutica. La concentracion plasmatica maxima (Cmay) se alcanza 3 a 7
horas, luego de la dosis, no observandose efecto de los alimentos sobre la absorcion.
Memantina es escasamente metabolizado eliminandose entre el 57% y el 82% de
manera inmodificada por la orina, mientras que el resto es convertido a metabolitos
polares con minima actividad antagonista NMDA. Memantina presenta una vida media de
eliminacion terminal de 60 a 80 horas.

El clearence renal de memantina involucra la secrecién tubular activa modulada por una
reabsorcion tubular ph-dependiente. La farmacocinética de Memantina es semejante en
jovenes y ancianos. Estudios in vitro han mostrado que Memantina produce solo una
minima inhibicion de las enzimas del sistema microsomal CYP450 (CYP 1A2, 2A6, 2C9,

2D86, 2E1, 3A4) sugiriendo la ausencia de interacciones clinicamente significativas con las

drogas metabolizadas por estas enzimas. Teniendo en cu que Memantina es
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escasamente metabolizado es poco probable una interaccion clinicamente significativa
entre este farmaco y las drogas inhibidoras del sistema microsomal CYP450. La
coadministracion de memantina y donepecilo no afecta la farmacocinética de ninguno de
los compuestos. Estudios in vivo han mostrado que multiples dosis del diurético
hidroclorotiazida/triamtirene no afecta el area bajo la curva (AUC) de Memantina.
Memantina disminuye el AUC y la C., de hidroclorotiazida en alrededor de un 20 %.Las
drogas que alcalinizan la orina (inhibidores de la anhidrasa carbénica, bicarbonato de
sodio) podrian reducir la eliminaciéon renal de Memantina ya que se ha objetivado una
disminucién de un 80 % del clearence de Memantina en condiciones de alcalinizacion de
la orina pH 8.

Debido a la baja union de Memantina a las proteinas plasmaticas (45%) es improbable
una interaccién clinicamente significativa con drogas altamente ligadas a las proteinas

plasmaticas como warfarina o digoxina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Netina debe administrarse una vez al dia, siempre a la misma hora. Los comprimidos
recubiertos se pueden administrar con los alimentos o alejados de ellos.

El tratamiento debe ser iniciado y supervisado por un médico. Se recomienda iniciar la
terapia sélo cuando un cuidador o familiar esté disponible para monitorear regularmente

la administracion del farmaco en forma correcta.

La tolerabilidad y la dosis de Memantina se deben reevaluar de forma regular,
preferiblemente dentro de los 3 meses posteriores al inicio del tratamiento. El tratamiento
de mantenimiento puede continuarse mientras el beneficio terapéutico sea favorable y el
paciente tolere el tratamiento con Memantina. La interrupcion del tratamiento con
Memantina se debe considerar cuando ya no se evidencie su efecto terapéutico o si el

paciente no tolera el tratamiento.

La dosis usual recomendada para el tratamiento del Alzheimer es de 20 mg diarios. Con

Apoderada
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1° semana (dosis inicial) 5 mg / dia
2° semana 10 mg / dia
3° semana 15 mg/ dia
4° semana 20 mg / dia

A partir de la 4° semana, la dosis de mantenimiento recomendada es de 20 mg por dia.

Dosis olvidada
Si se omite una dosis de Netina, debe esperar y tomar la proéxima dosis a la hora

habitual. No debe administrarse una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si se omite la toma de Netina por varios dias, la dosis debera retomarse en las dosis
iniciales de tratamiento e incrementar la misma escalonadamente como se describio

previamente.

Poblaciones especiales
Ancianos
Basandose en estudios clinicos, la dosis recomendada para los pacientes mayores de 65

afios de edad es de 20 mg por dia, tal como se describié anteriormente.

Nifios y adolescentes menores de 18 afios
No se ha establecido la seguridad y la eficacia de Memantina en nifios y adolescentes,

por lo cual no debe utilizarse en menores de 18 afios de edad.

Insuficiencia Renal

En pacientes con funcién renal normal a débilmente afectada (niveles de creatinina sérica
de 50 — 80 ml/min), no es necesario un ajuste de la dosis. En pacientes con insuficiencia
renal moderada (clearance de creatinina 30- 49 ml/min), la dosis diaria se debe reducir a
10 mg por dia. Si se tolera bien después de por lo menos 7 dias de tratamiento, la dosis

podria aumentarse hasta 20 mg/dia de acuerdo con el esg de titulacion estandar.

Farm. l‘ 3A £1 Ar
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Insuficiencia Hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada (Child-Pugh A y Child-Pugh B)
no es necesario ajustar la dosis. No existen datos disponibles sobre el uso de Memantina
en pacientes con insuficiencia hepatica severa. No se recomienda la administracion de

Netina a pacientes con insuficiencia hepatica severa.

CONTRAINDICACIONES

Memantina esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al principio
activo o a cualquiera de los componentes de la formulacion.
Embarazo y Lactancia

Estados graves de confusion mental e insuficiencia hepatica severa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Condiciones Neurologicas
Se recomienda precaucion en el tratamiento de pacientes con epilepsia, antecedentes de

crisis convulsivas o en pacientes con factores de riesgo de padecer epilepsia.

Condiciones Genito-urinarias

Todos aquellos factores que aumenten el pH urinario requieren de un control riguroso del
paciente, ya que la eliminacion urinaria de la Memantina podria hallarse disminuida,
resultando en un incremento plasmatico del farmaco. Entre estos factores se incluyen los
cambios drasticos en la dieta (por ej: de carnivora a vegetariana), ingesta de antiacidos,
estados de acidosis tubular renal, infecciones graves del tracto urinario por bacterias del

género Proteus.

Co-Administraciéon con antagonistas NMDA

Se debe evitar la administracion concomitante de antagonistas del N-metil-D-aspartato
(NMDA) como la amantadina, la ketamina y el dextrometorfano. Estos compuestos
actlan sobre el mismo sistema receptor que Memantina, por lo tanto, las reacciones

adversas (principalmente las relacionadas co jervioso central) pueden ser

mas frecuentes o mas intensas.

./.
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Trastornos Cardio-Vasculares

En la mayoria de los ensayos clinicos, se excluyd a los pacientes con antecedentes de
infarto de miocardio reciente, enfermedad cardiaca congestiva (NYHA IllI-IV) e
hipertensién no controlada. Debido a esto, solo se dispone de datos limitados y se debe

supervisar atentamente a los pacientes con estas caracteristicas.

Intolerancia a la lactosa
Los comprimidos contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcién de glucosa o

galactosa no deben tomar este medicamento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La enfermedad de Alzheimer afecta normalmente la capacidad de conduccion y
compromete la capacidad para utilizar maquinas. Ademas, la Memantina presenta una
influencia de leve a moderada sobre la capacidad de conduccion y de utilizar
maquinarias, de forma que se debe advertir especialmente a los pacientes ambulatorios
que, hasta no observar el efecto del farmaco, no deberan conducir un vehiculo o manejar

magquinarias.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Fertilidad

La Memantina no evidencié potencial genotéxico cuando se evalué en ensayos de
mutacién reversa in vitro en S. typhimurium o E. coli; en ensayos de aberracion
cromosémica in vitro en linfocitos humanos y en ensayos de citogenética in vivo realizado

en ratas y ratones.
en ratas en dosis de hasta 18 mg/Kg/dia.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Debido a los efectos farmacolégicos y el mecanismo de accion de Memantina las
siguientes interacciones pueden ocurrir:

El mecanismo de accidn sugiere que los efectos de L-Bppa, agonistas dopaminergicos y

tratamiento concomitante con

L NALAGDIS o
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antagonistas NMDA tales como Memantina. Los efectos de barbituricos y neurolépticos
pueden estar reducidos.La administracién conjunta de memantina con los agentes
antiespasmadicos, dantroleno o baclofeno,pueden modificar sus efectos y un ajuste de
dosis puede ser necesario.

- Antagonistas de N-Metil-D-Aspartato (NMDA): El uso concomitante de Memantina
y Amantadina debe ser evitado, debido al riesgo de de psicosis farmacotoxica.
Ambos compuestos estdn quimicamente relacionados con los antagonistas
NMDA. La misma situacion puede ocurrir con la asociacion con ketamina y
dextrometorfano.Existe una publicacién de un reporte de caso sobre el riesgo
posible por la combinacién de memantina y fenitoina también.

- Los efectos de las drogas antimuscarinicas pueden verse potenciadas cuando son
co-administradas con Memantina.

- Los efectos de la Selegilina pueden verse aumentados cuando es co-administrado
con Memantina.

- Drogas eliminadas por mecanismos de la via renal: dado que la Memantina es
parcialmente eliminada a través de la secrecién tubular, la co-administracion de
drogas que utilizan el mismo sistema cationico renal, incluyendo lacimetidina,
ranitidina, procainamida, quinidina, quinina y nicotina, podrian potencialmente
alterar los niveles plasmaticos de estos farmacos. .

- Cuando se co-administra Memantina junto con hidroclorotiazida (HCT) o con
cualquier combinacién con HCT existe la posibilidad de que se produzca una
disminucion en los niveles séricos de la HCT.

- Siendo que la unién a proteinas plasmaticas de la Memantina es baja (45 %), es
improbable que exista interaccion con drogas que estan altamente unidas a las
proteinas plasmaticas, tal como la digoxina.

- En la vigilancia post marketing de Memantina se han reportado casos aislados de
incremento del tiempo de coagulacion en pacientes con tratamiento concomitante
con warfarina. Aungue no se ha establecido relacion causal, se aconseja el
estrecho monitoreo del tiempo de protrombina en pacientes que utilizan
tratamiento concomitante con anticoagulantes orales.

- En estudios de dosis unica de farmacocinética en adultos jovenes sanos, no se

observd interaccion relevante entre sustancias activas de la interaccion

memantina con gliburide/metmorfina’o donepgilo. En un ensayo clinico realizado

Farm. NOFLIA
Co-Directbira
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en sujetos jovenes sanos, no se observd efectos relevantes de memantina sobre
la farmacocinética de galantamina.
- Memantina no inhibio las isoformas CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A4, la

monooxigenasa flavinica, la epoxido hidrolasa ni la sulfacion in vitro.
EMBARAZO y LACTANCIA

Embarazo

No se dispone de datos clinicos sobre la administracién de Memantina durante el
embarazo. Estudios con animales indican un riesgo potencial de disminucién del
crecimiento intrauterino a niveles de exposicion idénticos o ligeramente mas altos que los
niveles de exposicién en humanos. El riesgo potencial para humanos es desconocido.

Memantina esta contraindicado durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si Memantina es excretado a través de la leche humana, pero teniendo en
cuenta la lipofilia del principio activo, es probable que asi sea. La administracion de
Memantina esta contraindicada durante la lactancia. Si el médico considera necesaria la

administracion de la Memantina, se debera suspender la lactancia.

EFECTOS ADVERSOS

En los ensayos clinicos en pacientes con demencia de leve a grave, en los que se
incluyeron 1784 pacientes tratados con Memantina y 1595 pacientes tratados con
placebo, la incidencia global de reacciones adversas con Memantina no difirié de la de
aquellos tratados con placebo; las reacciones adversas fueron, por lo general, de leves a
moderados en gravedad. Las reacciones adversas con mayor frecuencia de aparicion
que se observaron con una incidencia superior en el grupo de Memantina respecto al
grupo placebo fueron vértigo (6,3% frente a 5,6%, respectivamente), dolor de cabeza
(5,2% frente a 3,9%), estrefiimiento (4,6% frente a 2,6%), somnolencia (3,4% frente a
2,2%) e hipertension (4.1% frente a 2.8%).

Las reacciones adversas enumeradas en la siguiente tabla proceden de los ensayos
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reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada

intervalo de frecuencia.

Las reacciones adversas se categorizan conforme al sistema de clasificacion por 6rganos
usando el siguiente convenio: muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (de 21/100 a < 1/10),
poco frecuentes (de = 1/1000 a < 1/100), raras (de 21/10000 a < 1/1000), muy raras (<

1/10000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del Sistema

Inmune

Frecuentes

Hipersensibilidad al

farmaco

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes

Insuficiencia cardiaca

Trastornos del sistema | Frecuentes Vértigo

nervioso Frecuentes Trastorno del equilibrio
Poco Frecuentes Alteracién de la marcha
Muy raras Convulsiones

Trastornos Frecuentes Estrefiimiento

gastrointestinales

Poco Frecuentes

Frecuencia no conocida

Vomitos

Pancreatitis?

Trastornos hepatobiliares Frecuentes Funcién hepatica elevada
Frecuencia no conocida Hepatitis
Infecciones e infestaciones | Poco frecuentes Infecciones fungicas
Trastornos respiratorio, | Frecuentes Disnea
toraxico y mediastinicos
Trastornos vasculares Frecuentes Hipertension
Poco frecuentes Trombosis venosa/

tromboembolismo

Trastornos generales vy | Frecuentes Dolor de cabeza
alteraciones en el lugar de | Poco frecuentes Fatiga
administraciéon

Trastornos psiquiatricos Frecuentes Psiquiatricos

Poco frecuentes

Poco frecuentes

Somnolencia
Confusién
Alucinaciones’

Reacciones psicoticas?

Frecuencia Wda

914 [TA.P. 19,992
Apoderada
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1 Las alucinaciones se han observado principalmente en pacientes con enfermedad de
Alzheimer grave.
2 Se han notificado casos aislados en |la experiencia post-comercializacion.

La enfermedad de Alzheimer ha sido asociada con depresion, ideacién suicida y suicidio.
En la experiencia post-comercializacién, se ha notificado la aparicion de eéstos

acontecimientos en pacientes tratados con Memantina.

Es importante notificar sospechas de eventos adversos al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales de la salud a notificar las sospechas de
eventos adversos al Departamento de Farmacovigilancia del Laboratorio ELEA PHOENIX
S.A., enviando un correo electronico a farmacovigilancia@elea.com o telefénicamente al
0800-333-3532.

SOBREDOSIFICACION

Solo se dispone de experiencia limitada en casos de sobredosis de los ensayos clinicos y

de la experiencia post-comercializacion.

Sobredosis relativamente altas (200 mg y 105 mg/dia durante 3 dias respectivamente) se
han asociado Unicamente con sintomas como cansancio, debilidad y/o diarrea o han sido
asintomaticas. En casos de sobredosis por debajo de 140 mg o dosis no conocida
aparecieron en los pacientes sintomas a nivel del sistema nervioso central (confusion,
adormecimiento, somnolencia, vértigo, agitacién, agresividad, alucinaciones vy

alteraciones de la marcha) y/o de origen gastrointestinal (vémitos y diarreas).

En el caso mas extremo de sobredosis, el paciente sobrevivié a la ingesta oral de un total
de 2000 mg de Memantina con efectos a nivel del sistema nervioso central (coma durante
10 dias, y posterior diplopia y agitacion). El paciente recibi6 tratamiento sintomatico y

plasmaféresis, recuperandose sin secuelas permanentes.

320- 30283626-A PN-DERMANNVAT
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En un caso documentado de una sobredosis de hasta 400 mg de memantina el paciente
experimento inquietud, psicosis, alucinaciones visuales, somnolencia, estupor y perdida

de conocimiento. Este paciente también sobrevivié y se recupero.

En caso de sobredosis el tratamiento es sintomatico y de sostén de las funciones
respiratoria, y cardiovascular. No se cuenta con antidotos especificos. Se deben utilizar
procedimientos clinicos estandar para la eliminacién del principio activo de forma
apropiada, por ej.: lavado gastrico, carbén activado (interrupcion de la recirculacion
enterohepatica potencial), acidificacion de la orina, diuresis forzada.

En caso de aparicién de signos y sintomas de sobrestimulacion general del Sistema
Nervioso Central (SNC), se debe considerar llevar a cabo un tratamiento clinico

sintomatico cuidadoso.

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

Hospital de Pediatria “Dr. Ricardo GUTIERREZ” Tel: (011) 4962-6666/2247,

Hospital “Dr. A. Posadas” Tel: (011) 4654-6648/4658-7777

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel: 0800-333-0160

Para otras consultas: Centro de atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-
333-3532

CONSERVACION: Conservar en su envase original a temperatura inferior a 30° C.
PRESENTACIONES

Netina 10 mg: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos de 10 mg de Memantina
clorhidrato.

Netina 20 mg: Envase conteniendo 30 y 60 comprimidos de 20 mg de Memantina

clorhidrato.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DELLALCANCE DE LOS
NINOS.

Farm. NOELIA|CLAUDIA VIZZI
Co-Dir 20-30289626-
M.N. 16.514 / M.P. 19.992
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Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 56.969

Director Técnico: Alfredo Boccardo — Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.

Para mayor informaciéon comunicarse con el Centro de Atencién telefonica 0800-333-
3532. www.elea.com

Ultima revision:. ..

ELIA CLAUDIA VIZZI

(o-Directora Técnica

N, 16.514 / M.P. 19.992
Apoderada
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

NETINA
CLORHIDRATO DE MEMANTINA 10 mg y 20 mg

Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA Venta Bajo Receta

Lea atentamente esta informacion antes de comenzar a utilizar este

medicamento. Conservar este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico de cabecera.

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria
perjudicarlos, aiin cuando los sintomas sean los mismos que |os suyos.

Si alguno de los efectos adversos se hace importante o si Ud. nota cualquier efecto
adverso que no esté documentado en este prospecto, por favor hacerlo saber a su

médico.

Contenido del prospecto

. ¢, Qué es Netina y para qué se utiliza?

. Antes de usar Netina.

. ¢, Como utilizar Netina?

. ¢ Cuéles son los posibles efectos adversos de Netina?

. Conservacion de Netina.

a O A WO N =

. Contenido del envase e informacion adicional.
1. ¢ Qué es Netina y para qué se utiliza?

Netina contiene el principio activo Clorhidrato de Memaqti_na. Pertenece a un grupo de

medicamentos conocido como farmacos para el tratamiento de la demencia y actua

i

sobre unos receptores del cerebro denominados l{metil- stpartato j(NIVIDA).
| /

—

i e o A VizZzI
Co :‘1."5};[0:1« Técnfca
/ M.P/9,992
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Netina se utiliza en el tratamiento de pacientes con enfermedad de Alzheimer de
moderada a grave y alteraciones en los movimientos causados por trastornos en el

sistema nervioso central (SNC).

¢ Como actiia Netina?

Netina pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como farmacos para el
tratamiento de la demencia.

La pérdida de memoria en la enfermedad de Alzheimer se debe a una alteracion en las
sefiales del cerebro. El cerebro contiene los llamados receptores N-metil-D-aspartato
(NMDA) que participan en la transmisién de sefiales nerviosas importantes en el
aprendizaje y la memoria. Netina pertenece al grupo de medicamentos llamados
antagonistas de los receptores NMDA. Netina actua sobre estos receptores mejorando

la transmision de las sefiales nerviosas y la memoria.
2. Antes de usar Netina

No debe utilizar Netina:
e« Sies alérgico a Memantina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.
« Sipadece problemas del higado graves.
¢ Siesta embarazada o en periodo de amamantamiento.

« Sitiene o ha tenido estados graves de confusion mental.

Tenga cuidado especial con Netina:

« Sitiene antecedentes de crisis epilépticas (ataques convulsivos).

« Si ha sufrido recientemente un infarto de miocardio (ataque al corazén), si sufre
enfermedad cardiaca congestiva o si tiene hipertension (la tension arterial
elevada) no controlada.

e Si padece insuficiencia renal (problemas en los riiones), su médico debe

controlar atentamente la funcién del rifién y si es necesario, adaptar la dosis de

Netina.
e Si padece acidosis tubular renal (AT)?,eﬁe;oﬂde \sustancias productoras de
: N .

acido en la sangre debido a unal disfu [problema de rifion]) o

Farm. N ADIA Wﬁ"!
i 2020-20 29826-A PN-DERMANMMAT
M.N. 16.514 / X1.P. 19.992 Pagina 2 de 8
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Laboratorio

infecciones graves del tracto urinario (conducto de la orina), su medico puede

tener que ajustar la dosis.

Ante las situaciones anteriores, consulte con su médico antes de tomar Netina.

Se debe evitar el uso de Netina junto con otros medicamentos como amantadina (para

el tratamiento del Parkinson), ketamina (farmaco generalmente usado como

anestésico), dextrometorfano (farmaco para tratar la tos) y otros antagonistas del

NMDA.

Ninos y adolescentes

La administracion de Netina no estad recomendada en nifios y adolescentes menores

de 18 afos.

Uso de Netina con otros medicamentos

Consulte con su médico o con un farmacéutico si esta tomando o debera tomar otro

medicamento simultaneamente con Netina, incluso los adquiridos sin receta.

En concreto, la administracion de Netina puede producir cambios en los efectos de los

siguientes medicamentos, por lo que puede que su médico necesite ajustar la dosis:

amantadina, ketamina, dextrometorfano,

dantroleno, baclofeno,

cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina, nicotina,
hidroclorotiazida (o cualquier combinacion con hidroclorotiazida),
anticolinérgicos (sustancias generalmente utilizadas para tratar alteraciones del
movimiento o espasmos intestinales),

anticonvulsivantes (sustancias utilizadas para prevenir y eliminar las
convulsiones),

barbittricos (sustancias generalmente utilizadas para inducir el suefio),
agonistas dopaminérgicos (sustancias como L-dopa, bromocriptina),
neurolépticos (sustancias utilizadas en el tratamiento de enfermedades
mentales),

anticoagulantes orales.

Farm. NOFI]
Co-Direcford Técnic

M.N. 16.514 / M.P. 19
Apoderada

Laboratorio %ﬁﬁg_@t’jé&B



Laboratorio

Laboratorio Elea Phoenix S.A. P’ e
Netina o et l \

Memantina clorhidrato, comprimidos recubiertos -
Proyecto de Informacion para el Paciente PI—QNIX

Consulte especialmente a su médico si utiliza farmacos que pueden modificar una
caracteristica quimica de la orina llamada pH como ser los inhibidores de una enzima

llamada anhidrasa carbénica o el bicarbonato de sodio.

Toma de Netina con alimentos y bebidas
Debe informar a su médico si ha cambiado recientemente o tiene la intencién de
cambiar su dieta de manera sustancial (por ejemplo de carnivora a vegetariana

estricta), ya que su médico puede tener que ajustar la dosis del medicamento.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de

utilizar este medicamento.

No debe usar Netina durante el embarazo. No debe tomar Netina si estd dando el

pecho o planea darlo.

Conduccion y uso de maquinas
Su médico le informara si su enfermedad le permite conducir y usar maquinas con
seguridad. Asimismo, la Memantina puede alterar su capacidad de reaccion, por lo que

la conduccién o el manejo de maquinas pueden resultar inapropiados.

Netina contiene lactosa.

Netina contiene lactosa (azucar de la leche). Si su médico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos aztcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
3. ¢Como utilizar Netina?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de e dicamento indicadas

por su médico o farmacéutico. En caso de duda, c sulte de nuevo a su médico o

farmacéutico.

_ ?ﬁmé@%%m DERMANMMAT
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La dosis de mantenimiento recomendada de Netina en pacientes adultos y ancianos

es de 20 mg administrados una vez al dia.

Para reducir el riesgo de aparicion de efectos adversos, la dosis de mantenimiento ha
de alcanzarse de manera gradual, incrementando la dosis 5 mg cada semana durante

las primeras 4 semanas, siguiendo el esquema de tratamiento a continuacion:

1° semana (dosis inicial) 5 mg/ dia
2° semana 10 mg / dia
3° semana 15 mg/ dia

4° semana y siguientes 20 mg / dia

Tome siempre Netina tal y como le ha indicado su médico.

Pacientes con insuficiencia renal
Si padece problemas de rifién, su médico decidira la dosis apropiada para su

condicion. En este caso, su médico debe controlar periédicamente su funcion renal.

¢Como tomar Netina?

Netina debe administrarse por via oral una vez al dia. Para sacar el maximo provecho
de su medicacion, debera tomarla todos los dias y a la misma hora. Los comprimidos
se deben tragar con un poco de agua. Los comprimidos se pueden tomar con o sin

alimentos.

Duracion del tratamiento con Netina
Tome Netina cada dia mientras su médico se lo indique. EI médico debe evaluar su

tratamiento periodicamente.

Si olvid6 tomar Netina
Si se olvida de tomar una dosis de este medicamento, espere y tome la siguiente dosis
a su hora habitual (saltese la dosis olvidada). No tome una dosis doble (dos

comprimidos a la vez) para compensar la dosis olvidada.

Si toma mas Netina del que debe (sobredosis)
Farm. NOtkAGop:
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Si ha tomado mas cantidad de Netina, o si otra persona ha tomado su medicamento,
consulte a su médico inmediatamente. Puede necesitar atencion meédica. Si ha de

visitar a un médico o ir al hospital mas préximo, lleve consigo el envase.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

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

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

- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800-333-0160

Para otras consultas: Centro de atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix:
0800-333-3532.

4. ;Cuales son los posibles efectos adversos de Netina?

Al igual que todos los medicamentos, la Memantina puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

En general los efectos adversos se clasifican de leves a moderados.

Frecuentes (que afecta a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes):
« Dolor de cabeza, suefio, constipacion, vértigo, trastornos del equilibrio, sensacién de
falta de aire, aumento de la tension arterial, reacciones alérgicas, alteracién de los

analisis de la funcion del higado.

Poco frecuentes (que afecta a entre 1 y 10 de cada 1000 pacientes):

« Cansancio, infecciones por hongos, confusion, ver y/o escuchar cosas que no son
reales (alucinaciones), vémitos, alteracion de la marcha, insuficiencia de la funcién del
corazén y formacion de coagulos en el sistema venoso (trombosis/tromboembolismo

VENOSO0).

Muy raros (que afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes):

e Convulsiones. Farm. N

M.N. 16.5147/ M.P. 19.992
Apoderada
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Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles):

¢ Inflamacion del pancreas, inflamacion del higado (hepatitis) y reacciones psicéticas.

La enfermedad de Alzheimer se ha relacionado con depresion, ideacién suicida y
suicidio. Se ha informado de la aparicion de éstos acontecimientos en pacientes

tratados con Memantina.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,

incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT: http: ]
www.anmat.gov.ar/farmacovigilacia/Notificar.asp o llamar a la ANMAT responde
0800-333-1234”

5. Conservacion de Netina

Conservar en su envase original a temperatura inferior a 30 °C.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la
caja. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Netina:

El principio activo es Clorhidrato de Memantina.

Cada comprimido recubierto de Netina 10 mg contiene: Memantina clorhidrato 10 mg.

Excipientes: estearato de magnesio, lactosa, taleo;—dioxido de titanio,

hidroxipropilmetilcelulosa, croscarmelosa soédica, pofl}éfi.ienglicol 6000, didxido de silicio

coloidal, FDyC amarillo 6 laca.

Farm. NOELIA 2289826-A PN-DERMANNMMAT
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Cada comprimido recubierto de Netina 20 mg contiene: Memantina clorhidrato 20 mg.

Excipientes: estearato de magnesio, lactosa, talco, didxido de ftitanio,
hidroxipropilmetilcelulosa, croscarmelosa sodica, polietilenglicol 6000, diéxido de silicio
coloidal, oxido de hierro rojo, éxido de hierro amarillo.

Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

Presentaciones de Netina’

Netina 10 mg: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos de 10 mg de Memantina
clorhidrato.
Netina 20 mg: Envase conteniendo 30 y 60 comprimidos de 20 mg de Memantina
clorhidrato.

Mantener éste y todos los medicamentos en su envase original y fuera del

alcance de los ninos.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia médica y no

puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 56.969

Director Técnico: Alfredo Boccardo — Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.

Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencion telefonica 0800-333-

3532. www.elea.com

Ultima revision:...
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- IO UYDIA Vizzi
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