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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3231-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-124819109-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2021-124819109-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIO ASPEN ARGENTINA S.A., solicitala aprobacion
de nuevos proyectos de prospecto e informacion para el paciente parala Especialidad Medicinal denominada
ALDOMET / METILDOPA, Forma farmacéuticay concentracion: COMPRIMIDOS, METILDOPA 250 mg —
500 mg; aprobado por Certificado N° 27.761.

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

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° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma LABORATORIO ASPEN ARGENTINA S.A., propietariade la
Especialidad Medicinal denominada ALDOMET / METILDOPA, Forma farmacéuticay concentracion:



COMPRIMIDOS, METILDOPA 250 mg — 500 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos:
IF-2022-29637788-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de informacion para el paciente obrantes en
los documentos: 1F-2022-29638332-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 27.761, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con |os proyectos de prospectos e informacion para el paciente, girese ala Direccion
de Gestion de Informacion Técnica alos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Proyecto de prospecto

Aldomet®

Metildopa

Comprimidos 250 y 500 mg

Industria Sudafricana Venta bajo receta

COMPOSICION
Férmula Cuali Cuantitativa

Metildopa (equivalente a metildopa anhidra 250 mg) 283 mg; Acido citrico anhidro 4,30 mg;
Edetato calcico disédico 0,20 mg; Etilcelulosa 26,16 mg; Goma Guar 15,00 mg; Celulosa 12,00
mg; Anhidrido silicico coloidal 2,00 mg; Estearato de magnesio 1,43 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 6,10 mg; Propilenglicol 1,11 mg; Di6xido de titanio 1,80 mg; Talco 0,82
mg; Amarillo de Quinolina Laca aluminica 0,132 mg; Oxido férrico rojo 0,0114 mg; Cera Carnauba
0,07 mg.

Metildopa (equivalente a metildopa anhidra 500 mg) 566 mg; Acido citrico anhidro 8,6 mg;
Edetato célcico disédico 0,4 mg; Etilcelulosa 52,4 mg; Goma Guar 30 mg; Celulosa 24 mg;
Anhidrido silicico coloidal 4 mg; Estearato de magnesio 2,86 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa
12,2mg; Propilenglicol 2,22 mg; Diéxido de titanio 3,6 mg; Talco 1,64 mg; Amarillo de Quinolina
Laca aluminica 0,264 mg; Oxido férrico rojo 0,022 mg; Cera Carnauba 0,140 mg.

FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos.

Accion terapéutica:
La metildopa reduce la presion arterial tanto en decubito, sentado como de pie.
Cadigo ATC: C02ABO01

Indicaciones:

Hipertension (leve, moderada o severa).

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

El efecto antihipertensivo de la metildopa probablemente se basa en una transformacion en alfa-
metilnoradrenalina que estimula los receptores alfa-adrenérgicos inhibitorios centrales, estimula
la neurotransmisién y/o reduce la actividad de la renina plasmatica disminuyendo la tensién
arterial. La metildopa conduce a una menor concentracién de serotonina, dopamina, adrenalina
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y noradrenalina en los tejidos. Es un inhibidor de la descarboxilasa de aminoacidos aromaticos
en animales y en humanos. La capacidad de inhibir la dopa-decarboxilasa y reducir la
noradrenalina en el tejido, le compete Unicamente al L-isémero de metildopa.

El efecto de la metildopa sobre el equilibrio de las aminas adrenérgicas es reversible. En el
laboratorio es relativamente dificil, con cualquier dosis, provocar una paralisis del control
simpatico (es decir, membrana nictitante) como puede ser inducida por simpatectomia, agentes
bloqueadores de ganglios o por la acciéon de deplecion de dosis excesivas de reserpina o
guanetidina. Aunque puede cuestionarse la relevancia de esta observacion, la experiencia clinica
indica que los ajustes posturales del paciente hipertenso no se sienten tan avergonzados por la
metildopa como por la simpatectomia, los agentes bloqueadores de los ganglios o la guanetidina.
La demostracion en laboratorio de la farmacologia y la seguridad de la metildopa es intrigante
debido a la estrecha similitud estructural con los aminoacidos precursores naturales de las
aminas que son responsables de la mediacion adrenérgica de los impulsos nerviosos
auténomos. Por ejemplo, la DL50 intravenosa aguda es de 1.900 mg / kg en el ratén, lo que la
hace menos téxica que la dopa. Administrado por via oral, la toxicidad aguda es de 5.300 a mas
de 15.000 mg / kg, dependiendo del vehiculo.

La metildopa por lo general no reduce el indice de filtracion glomerular ni tampoco la irrigaciéon
renal o la fraccion de filtracion.

La metildopa no ejerce una influencia directa sobre la funcién cardiaca. El volumen minuto
cardiaco por lo general permanece inalterado sin aceleracion del pulso. En algunos pacientes
disminuye la frecuencia cardiaca.

En el transcurso del tratamiento con metildopa puede disminuir la actividad normal o elevada de
la renina plasmatica.

La disminucién maxima de la presion arterial se produce de cuatro a seis horas después de la
administracion oral. Una vez que se alcanza un nivel de dosificacion eficaz, se produce una
respuesta suave de la presion arterial en la mayoria de los pacientes en 12 a 24 horas. Después
de la abstinencia, la presién arterial suele volver a los niveles previos al tratamiento en un plazo
de 24 a 48 horas.

Farmacocinética

La absorcion de metildopa muestra amplias variaciones individuales. En dos estudios, la
biodisponibilidad de la metildopa estuvo en el rango de 8 a 62%. La metildopa se metaboliza
ampliamente. Los metabolitos urinarios conocidos son: alfa-metildopa mono- O-sulfato; 3-0-metil-
alfa-metildopa; 3,4-dihidroxifenilacetona; alfa-metildopamina; 3-0- metilalfametildopamina y sus
conjugados. Aproximadamente el 70% de la forma oral del farmaco que se absorbe se excreta
en la orina como metildopa y su conjugado mono- O-sulfato. El aclaramiento renal es de
aproximadamente 130 ml / min. en sujetos normales y esta disminuida en insuficiencia renal. La
vida media plasmatica de la metildopa es de 105 minutos. Después de las dosis orales, la
excrecion se completa esencialmente en 36 horas. La metildopa atraviesa la barrera placentaria,

aparece en la sangre del cordén y aparece en la leche materna.
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DOSIS Y ADMINISTRACION

TERAPIA ORAL

GENERAL

La metildopa se excreta en gran medida por el rifién y los pacientes con insuficiencia renal
pueden responder a dosis mas pequefias. El sincope en pacientes mayores puede estar
relacionado con una mayor sensibilidad y enfermedad vascular arterioesclerética avanzada. Esto
puede evitarse con dosis mas bajas. La retirada de ALDOMET va seguida de un retorno de la
hipertension, por lo general, dentro de las 48 horas. Esto no se complica por un exceso de presion
arterial.

La terapia con ALDOMET puede iniciarse en la mayoria de los pacientes que ya estan en
tratamiento con ofros agentes antihipertensivos. ALDOMET también puede usarse
concomitantemente con diuréticos o agentes betabloqueantes. Cuando se administra metildopa
a pacientes que toman otros antihipertensivos, es posible que sea necesario ajustar la dosis de
estos agentes para lograr una transicién suave. Termine estos medicamentos antihipertensivos
gradualmente si es necesario (consulte las recomendaciones del fabricante sobre como
suspender estos medicamentos). Después de dicha terapia antihipertensiva previa, la dosis
inicial de ALDOMET debe limitarse a no mas de 500 mg al dia y aumentarse segun sea necesario
a intervalos de no menos de 2 dias.

ADULTOS

La dosis inicial habitual de ALDOMET es de 250 mg dos o tres veces al dia durante las primeras
48 horas. Luego, la dosis diaria puede aumentarse o disminuirse, preferiblemente a intervalos de
no menos de dos dias, hasta que se logre una respuesta adecuada. La dosis diaria maxima
recomendada es de 3 g. Cuando se agregan 500 mg de ALDOMET a 50 mg de hidroclorotiazida,
los dos agentes pueden administrarse juntos una vez al dia. Muchos pacientes experimentan
sedacion durante dos o tres dias cuando se inicia la terapia con ALDOMET o cuando se aumenta
la dosis. Por lo tanto, al aumentar la dosis, puede ser conveniente aumentar primero la dosis de
la noche.

NINOS

La dosis inicial se basa en 10 mg / kg de peso corporal al dia en dos a cuatro dosis. Luego, la
dosis diaria se aumenta o disminuye hasta que se logre una respuesta adecuada. La dosis
maxima es de 65 mg / kg o 3,0 g al dia, lo que sea menor.

Contraindicaciones

ALDOMET esta contraindicado en pacientes:

» con enfermedad hepatica activa, como hepatitis aguda y cirrosis activa.

« con hipersensibilidad (incluidos los trastornos hepaticos asociados con una terapia previa con
metildopa) a cualquier componente de estos productos (ver PRECAUCIONES).

* en tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa (MAO).

IF-2022-29637788-APN-DERM#ANMAT
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« con un tumor secretor de catecolaminas como feocromocitoma o paraganglioma.
* con porfiria.

PRECAUCIONES:

Rara vez se ha producido anemia hemolitica adquirida en asociacién con el tratamiento con
metildopa. Si los sintomas clinicos indican la posibilidad de anemia, se deben realizar
determinaciones de hemoglobina y / o hematocrito. Si hay anemia, se deben realizar los estudios
de laboratorio apropiados para determinar si hay hemdlisis. La evidencia de anemia hemolitica
es una indicacién para suspender el farmaco. Interrupcion de la metildopa sola, o el inicio de
esteroides adrenocorticales, por lo general resulta en una pronta remisiéon de la anemia. Sin
embargo, rara vez se han producido muertes.

Algunos pacientes en tratamiento continuo con metildopa desarrollan una prueba de Coombs
directa positiva. La incidencia de pruebas de Coombs positivas segun lo informado por diferentes
investigadores ha promediado entre el 10 y el 20%. Una prueba de Coombs positiva rara vez
ocurre en los primeros seis meses de tratamiento con metildopa y, si no se encuentra dentro de
los 12 meses, es poco probable que se desarrolle con la administracién continua. Este fenémeno
también esta relacionado con la dosis y la incidencia mas baja ocurre en pacientes que reciben
1 g de metildopa o menos por dia. La reversién de la prueba de Coombs positiva ocurre semanas
0 meses después de la interrupcion del medicamento.

Si surge la necesidad de una transfusién, el conocimiento previo de una reaccién de Coombs
positiva ayudara en la evaluacién de la compatibilidad cruzada. Los pacientes con una prueba
de Coombs positiva en el momento de la prueba cruzada pueden presentar una prueba cruzada
menor incompatible. Cuando esto ocurre, se debe realizar una prueba de Coombs indirecta. Si
es negativo, se puede realizar una transfusiéon con sangre que de otro modo seria compatible en
la prueba cruzada principal. Sin embargo, si es positivo, la conveniencia de realizar una
transfusion con sangre compatible en la prueba cruzada mayor debe ser determinada por un
hematologo o experto en problemas de transfusion.

En raras ocasiones, se ha observado una reduccion reversible del recuento de glébulos blancos
con un efecto primario sobre los granulocitos. El recuento de granulocitos volvié rapidamente a
la normalidad al suspender el farmaco. Rara vez se ha producido trombocitopenia reversible.
Ocasionalmente, se ha presentado fiebre dentro de las primeras 3 semanas de la administracion
de metildopa. En algunos casos, esta fiebre se ha asociado con eosinofilia o anomalias en una
0 mas pruebas de funcién hepatica. También puede aparecer ictericia, con o sin fiebre, que suele
aparecer dentro de los primeros 2 o 3 meses de tratamiento. En algunos pacientes, los hallazgos
concuerdan con los de la colestasis.

Se han notificado casos raros de necrosis hepatica mortal. La biopsia hepatica realizada en
varios pacientes con disfuncién hepatica mostré una necrosis focal microscépica compatible con
hipersensibilidad al farmaco. Se debe realizar una determinaciéon de la funcién hepatica y un
recuento sanguineo diferencial y de gloébulos blancos a intervalos durante las primeras 6-12

semanas de tratamiento, o siempre que pueda ocurrir una fiebre inexplicable. Si aparecen fiebre,
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anomalias en las pruebas de funcién hepatica o ictericia, se debe interrumpir el tratamiento con
metildopa. Si se relaciona con la metildopa, la temperatura y las anomalias en la funcién hepatica
se han normalizado de manera caracteristica cuando se suspendi6 el farmaco. La metildopa no
debe reinstituirse en estos pacientes. La metildopa debe usarse con precauciéon en pacientes
con antecedentes de enfermedad o disfuncién hepatica previa.

Se ha informado una respuesta presora paradéjica con clorhidrato de metildopato intravenoso.
Los pacientes pueden requerir dosis reducidas de anestésicos cuando estén en terapia con
ALDOMET. Si se produce hipotensién durante la anestesia, normalmente puede controlarse con
vasopresores. Los receptores adrenérgicos permanecen sensibles durante el tratamiento con
metildopa.

La dialisis elimina la metildopa; por lo tanto, la hipertension puede reaparecer después de este
procedimiento.

Se ha informado de depresion después de la administracion de metildopa. Se debe tener cuidado
de monitorear la depresién, especialmente en pacientes con antecedentes de depresion.
Interferencia con pruebas de laboratorio

La metildopa puede interferir con la medicién del acido urico urinario por el método del
fosfotungstato, la creatinina sérica por el método del picrato alcalino y la SGOT por el método
colorimétrico. No se ha informado de interferencias con los métodos espectrofotométricos para
el andlisis SGOT. Dado que la metildopa producira fluorescencia en las muestras de orina en las
mismas longitudes de onda que las catecolaminas, se pueden informar concentraciones
falsamente altas de catecolaminas urinarias. Esto interferira con el diagnéstico de tumores
secretores de catecolamina como el feocromocitoma o el paraganglioma. Es importante
reconocer este fenémeno antes de que un paciente con un posible tumor secretor de
catecolaminas sea sometido a cirugia. La metildopa no interfiere con la mediciéon de VMA (acido
vanililmandélico) por aquellos métodos que convierten VMA en vainillina. La metildopa esta
contraindicada para el tratamiento de pacientes con un tumor secretor de catecolaminas como
el feocromocitoma o el paraganglioma. En raras ocasiones, cuando la orina se expone al aire
después de la miccién, puede oscurecerse debido a la descomposicion de la metildopa o sus
metabolitos.

Uso en embarazo

ALDOMET se ha utilizado bajo estrecha supervision médica y obstétrica para el tratamiento de
la hipertensiéon durante el embarazo. No hubo evidencia clinica de que ALDOMET causara
anomalias fetales o afectara al recién nacido.

Los informes publicados sobre el uso de metildopa durante todos los trimestres indican que si
este medicamento se usa durante el embarazo, la posibilidad de dafio fetal parece remota. En
estudios clinicos, el tratamiento con ALDOMET se ha asociado con un mejor resultado fetal. La
mayoria de las mujeres en estos estudios estaban en el tercer trimestre cuando se inici6 la terapia
con metildopa.

La metildopa atraviesa la barrera placentaria y aparece en la sangre del cordén. Aunque no se

han informado efectos teratogénicos obvios, no se puede excluir la posibilidad de lesién fetal, y
IF-2022-29637788-APN-DERM#ANMAT

5

Pagina 5 de 9 Pagina5 de 9

7“ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



® aspen

el uso del farmaco en mujeres que estan o pueden quedar embarazadas requiere que los
beneficios anticipados se comparen con los posibles riesgos.

Madres lactantes

La metildopa aparece en la leche materna. Por lo tanto, se debe tener precaucion si se administra
ALDOMET a una madre en periodo de lactancia.

Interacciones

Litio

Cuando se administran concomitantemente metildopa vy litio, se debe vigilar cuidadosamente al
paciente para detectar sintomas de toxicidad por litio.

Otras drogas antihipertensivas

Cuando se usa metildopa en combinacion con otros farmacos antihipertensivos, puede
producirse una potenciaciéon de la accién antihipertensiva. Se debe hacer un seguimiento
cuidadoso de los pacientes para detectar reacciones secundarias o manifestaciones inusuales
de idiosincrasia farmacolégica.

Hierro

Varios estudios demuestran una disminucion en la biodisponibilidad de la metildopa cuando se
ingiere con sulfato ferroso o gluconato ferroso. Esto puede afectar negativamente al control de
la presion arterial en pacientes tratados con metildopa.

Inhibidores de Monoamina Oxidasa (MAQ)

Ver CONTRAINDICACIONES.

EFECTOS INDESEADOS
La sedacién, generalmente transitoria, puede ocurrir durante el periodo inicial de terapia o
siempre que se aumente la dosis. El dolor de cabeza, la astenia o la debilidad se pueden observar
como sintomas tempranos y transitorios. Los efectos secundarios significativos debidos a
ALDOMET han sido infrecuentes y este agente generalmente se tolera bien. Se han notificado
las siguientes reacciones:

Sistema nervioso central

Sedacion (generalmente transitoria), dolor de cabeza, astenia o debilidad, parestesias,
parkinsonismo, paralisis de Bell, movimientos coreoatetéticos involuntarios. Trastornos psiquicos
que incluyen pesadillas, deterioro de la agudeza mental y psicosis leves reversibles o depresion.
Mareos, aturdimiento y sintomas de insuficiencia cerebrovascular (puede deberse a una
disminucion de la presion arterial).

Cardiovascular

Bradicardia, hipersensibilidad prolongada del seno carotideo, agravamiento de la angina de
pecho, bloqueo auriculoventricular. Hipotension ortostatica (disminuir la dosis diaria). El edema
(y el aumento de peso) generalmente se alivia con el uso de un diurético. (Suspenda la metildopa
si el edema progresa o aparecen signos de insuficiencia cardiaca).

Gastrointestinal

IF-2022-29637788-APN-DERM#ANMAT
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Nauseas, vomitos, distension, estrefiimiento, flatos, diarrea, colitis, sequedad leve de la boca,
lengua dolorida o "negra", pancreatitis, sialoadenitis.

Hepatico

Trastornos hepaticos que incluyen hepatitis, ictericia, pruebas de funcién hepatica anormales.
Hematolégico

Prueba de Coombs positiva, anemia hemolitica, depresiéon de la médula 6sea, leucopenia,
granulocitopenia, trombocitopenia, eosinofilia. Pruebas positivas para anticuerpos antinucleares,
células LE y factor reumatoide.

Alérgico

Fiebre relacionada con farmacos y sindrome similar al lupus, miocarditis, pericarditis,
angioedema, urticaria.

Dermatoldgico

Erupcién, como en eccema o erupcion liquenoide, necrolisis epidérmica toxica.

Otro

Congestion nasal, aumento de BUN, agrandamiento de las mamas, ginecomastia, lactancia,
hiperprolactinemia, amenorrea, impotencia, disminucién de la libido, artralgia leve, con o sin
hinchazén de las articulaciones, mialgia.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través del teléfono 08001220411, contactar por correo a
farmacovigilancia@aspenlatam.com, complete la ficha disponible en
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llame a ANMAT responde 0800-333-
1234 . Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicamento.

SOBREDOSIFICACION

Una sobredosificacién aguda puede ocasionar una hipotonia aguda con los sintomas
correspondientes causados por el funcionamiento gastrointestinal y cerebral disminuidos
(sedacion marcada, debilidad, bradicardia, mareos, aturdimiento, constipacion, distension,
flatulencia, diarrea, nduseas, vomitos).

En el caso de sobredosis se deberian aplicar medidas asintomaticas y de sostén. Eventualmente
pueden ser utiles las infusiones para la diuresis forzada. Por lo demas se debe prestar atencién
especial a la frecuencia y el gasto cardiacos, el volumen sanguineo, el balance de electrolitos, el
ileo paralitico, asi como la funcién urinaria y la actividad cerebral.

Puede estar indicada la administracion de medicamentos simpaticomiméticos (por ejemplo,
adrenalina, noradrenalina). La metildopa es dializable.

Datos preclinicos
Toxicologia

IF-2022-29637788-APN-DERM#ANMAT
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En los tratamientos breves y prolongados en animales por lo general no se observaron efectos
téxicos imprevisibles. La DL50 oral de metildopa en el ratén como también en la rata es superior
a 1,5 g/kg.

Los estudios de toxicidad oral subaguda en perros no indicaron cambios histopatolégicos
pertinentes cuando se administré metildopa en dosis de hasta 2.000 mg / kg / dia durante cuatro
semanas, aunque se observé inanicién a la dosis maxima. Los estudios de toxicidad oral crénica
realizados durante periodos prolongados en dosis de hasta 1800 mg / kg / dia para ratas, 1350
mg / kg / dia para perros y 1000 mg / kg / dia para monos no provocaron cambios histopatolégicos
0 quimicos de importancia clinica. . Se estudié el mecanismo de desarrollo de una prueba de
Coombs positiva en varias especies de animales, incluidos los primates. Los resultados indican
que ocasionalmente se ha observado una prueba de Coombs directa positiva de etiologia
desconocida en perros y ratas a dosis altas de metildopa. Ademas, en un perro, durante dos
periodos de tratamiento con metildopa a dosis de 1000 mg / kg / dia y un periodo de tratamiento
a dosis de 20 mg / kg / dia se produjo anemia y detencién de la maduracion eritropoyética al nivel
de prorubricito-rubricito. En cada ocasién, la retirada del farmaco fue seguida por un retorno de
la hemoglobina a los niveles previos a la prueba.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

No se observoé evidencia de un efecto tumorigénico cuando se administré metildopa durante dos
afios a ratones a dosis de hasta 1.800 mg / kg / dia o a ratas a dosis de hasta 240 mg / kg / dia
(30 y 4 veces la dosis maxima recomendada en humanos en ratones y ratas, respectivamente,
basado en un peso del paciente de 50 kg). La metildopa no fue mutagénica en la prueba de Ames
y no aumentd la aberracion cromosémica ni los intercambios de cromatidas hermanas en las
células de ovario de hamster chino. Estos estudios in vitro se llevaron a cabo con y sin activacion
metabdlica exdégena. La fertilidad no se vio afectada cuando se administr6 metildopa a ratas
macho y hembra a 100 mg / kg / dia (1,7 veces la dosis maxima diaria en humanos basada en
un peso del paciente de 50 kg). La metildopa disminuyé el recuento de espermatozoides, la
motilidad de los espermatozoides, el nimero de espermatidas tardias y el indice de fertilidad
masculina cuando se administré a ratas macho a dosis de 200 y 400 mg / kg / dia (3,3 y 6,7
veces la dosis maxima diaria en humanos basada en un paciente de 50 kg de peso).

Efectos teratogénicos

Los estudios de reproduccion realizados con metildopa en dosis orales de hasta 1000 mg / kg en
ratones, 200 mg / kg en conejos y 100 mg / kg en ratas no revelaron evidencia de dafio al feto.
Estas dosis son 16,6 veces, 3,3 veces y 1,7 veces, respectivamente, la dosis maxima diaria en
humanos basada en un paciente de 50 kg de peso.

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

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

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

Linea Gratuita Nacional 0-800-333-0160.

IF-2022-29637788-APN-DERM#ANMAT
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PRESENTACIONES:

ALDOMET 250 mg, envases conteniendo 30 y 100 comprimidos.

ALDOMET 500 mg, envases conteniendo 30 y 100 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a menos de 25 °C protegido de la luz.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS’

ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA. INFORMACION
DETALLADA Y COMPLETA SOBRE INDICACIONES, POSOLOGIA, ADMINISTRACION,
CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y EFECTOS COLATERALES SE HALLA
DISPONIBLE A SOLICITUD DEL MEDICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°27.761

Producto de ASPEN LABS SA de CV

FABRICADO EN:

Aspen Port Elizabeth Ltd.

CNR Fairclough Road — Gibaud Roud, Korsten, Port Elizabeth, ZA 2060, Sudafrica
IMPORTADO Y COMERCIALIZADO POR:

ASPEN ARGENTINA S.A. Tres Arroyos N° 329, Unidad Funcional N° 43, Apartamento Il, Haedo,
Partido de Morén, Pcia de Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Carla Di Verniero- Farmacéutica
Informacién a profesionales y usuarios: 0-800-122-0411.

IPC02-022016 CIRCULAR INTERNACIONAL DE MEDICOS
Aprobado segun Disposicion ANMAT N°

Fecha:
A
b

aonMmat

AVILA Maria Gabriela
CUIL 27210588952
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® aspen

Proyecto de Informacion para el paciente

®
Aldomet
Metildopa

Comprimidos 250 y 500 mg

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

» Conserve este prospecto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

« Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

» Este medicamento se le ha recetado Unicamente a usted. No se lo pase a otras personas.
Puede dararlos, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que los suyos.

+ Si experimenta algun efecto adverso, o si nota cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, comuniqueselo a su médico, farmacéutico o enfermero. Esto incluye los posibles
efectos secundarios que no se mencionan en este prospecto.

Ver la Seccion 4.

Qué hay en el prospecto:

1. Qué es Aldomet y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Aldomet
3. Como tomar Aldomet

4. Posibles efectos secundarios

5. Conservacién de Aldomet

6. Contenido del envase y otra informacion

1. Qué es Aldomet y para qué se utiliza

Aldomet contiene el principio activo llamado metildopa. Pertenece a un grupo de medicamentos
denominados "antihipertensivos". La metildopa se transforma dentro de su cuerpo a una
sustancia natural que reduce la presién arterial. Su médico le ha recetado Aldomet para tratar la
presion arterial alta (hipertensién).

2 Qué necesita saber antes de empezar a tomar Aldomet

No tome Aldomet si tiene:

+ ha tenido alguna vez una reaccion adversa, como alergia a la metildopa, o a cualquiera de los
demas componentes (incluidos en la seccién 6)

+ alguna vez ha tenido una enfermedad del higado

+ alguna vez tuve depresioén

IF-2022-29638332-APN-DERM#ANMAT
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® aspen

+ presidon arterial alta debido a un tumor cerca de su rifidn llamado 'feocromocitoma' o
'paraganglioma’.

* ha estado tomando un tipo de medicamento llamado ™ inhibidor de la monoaminooxidasa "
(inhibidor de la MAO)

« porfiria (un trastorno sanguineo hereditario poco comun)

No tome Aldomet si se encuentra en alguna de las situaciones anteriores. Si no esta seguro,
hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Aldomet.

Tenga especial cuidado con Aldomet

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Aldomet si tiene:

* un trastorno de la sangre llamado anemia hemolitica

* problemas de higado

« ictericia (coloracién amarillenta de la piel y los ojos)

- fiebre

+ cualquier movimiento anormal (involuntario)

Consulte con su médico mientras toma este medicamento si va a tener:
- dialisis

* una operacion

* una transfusion de sangre.

Pruebas que puede tener mientras toma Aldomet

Su médico puede realizar analisis de sangre para comprobar cémo esta funcionando su higado
durante las primeras 6 a 12 semanas. El o ella pueden usar pruebas similares si tiene fiebre en
cualquier momento mientras toma Aldomet. Digale a su médico que esta tomando Aldomet si
tiene una prueba de laboratorio en la que se toma una muestra de orina o sangre. Esto se debe
a que Aldomet puede afectar los resultados de algunos tipos de pruebas. En raras ocasiones, en
pacientes que toman Aldomet, la orina puede oscurecerse cuando se expone al aire después de
orinar. Si no esta seguro de si algo de lo anterior le aplica, hable con su médico o farmacéutico
antes de tomar Aldomet.

Otros medicamentos y Aldomet

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, ya que algunos medicamentos pueden afectar
la accién de los demas. Esto incluye medicamentos a base de hierbas.

No tomar Aldomet si esta tomando un tipo de medicamento llamado "inhibidor de la
monoaminooxidasa" (inhibidor de la MAO) que se utiliza para tratar la depresion. Es
especialmente importante que informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de

los siguientes medicamentos antes de tomar Aldomet.
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* otros medicamentos para la presion arterial alta (antihipertensivos)

« litio - utilizado para tratar algunos tipos de depresion

* medicamentos denominados 'fenotiazinas' como la clorpromazina, que se utilizan para tratar
enfermedades mentales y, a veces, sentirse y estar enfermo.

» medicamentos denominados " antidepresivos triciclicos ", utilizados para tratar la depresién

* remedios para la tos y el resfriado que contienen un descongestionante

* Hierro y suplementos que contengan hierro, como multivitaminas con minerales.

Si no esta seguro de si algo de lo anterior le aplica, hable con su médico o farmacéutico antes
de tomar Aldomet.

Cirugia

Si tiene que someterse a una cirugia, incluso dental, que requiera anestesia, debe informar al
dentista o al hospital que esta tomando tabletas de Aldomet.

Aldomet con alcohol

Se recomienda no beber alcohol mientras esté tomando Aldomet comprimidos. Hable de esto
con su médico si tiene alguna pregunta.

Embarazo y lactancia

Debe consultar con su médico antes de tomar Aldomet si estd o cree que puede estar
embarazada, si planea quedarse embarazada o si esta en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Puede sentirse somnoliento o mareado mientras toma Aldomet. Si esto sucede, no conduzca ni

utilice herramientas o maquinas.

3. Como tomar Aldomet
Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de Aldomet indicadas por su médico.
Consulte con su médico o farmacéutico si no esta seguro.
Tomando este medicamento
Debe tomar este medicamento por via oral y exactamente como le indique su médico o
farmacéutico. La cantidad que tome cada dia dependera de su afeccién. Es muy importante
seguir tomando Aldomet durante el tiempo que su médico le haya recetado. No tome mas ni
menos de lo recetado por su médico.
Las dosis habituales de Aldomet son:
Adultos
* La dosis inicial habitual durante los dos primeros dias es de 250 mg dos o tres veces al dia.
* Su médico puede cambiar su dosis dependiendo de cdmo responda.
* No debe tomar méas de 3000 mg al dia.
Los ancianos
+ La dosis inicial habitual no superara los 250 mg al dia.
* Luego, su médico puede aumentar lentamente la dosis.
* Por lo general, no debe tomar mas de 2000 mg al dia.
Nifios
IF-2022-29638332-APN-DERM#ANMAT
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El médico calculara la cantidad de comprimidos. La dosis se basa en el peso del nifio.

* La dosis inicial habitual es de 10 mg por cada kg de peso corporal cada dia.

+ Esta dosis se toma de dos a cuatro dosis durante el dia.

* Luego, su médico puede cambiar la dosis, dependiendo de como responda el nifio.

+ Un nifio no suele tomar mas de 65 mg por cada kg (o 3000 mg al dia), lo que sea menor.
Si toma mas Aldomet del que debiera

Si toma demasiados comprimidos por error, péngase en contacto con su médico inmediatamente
o busque atencién médica.

Si olvidé tomar Aldomet

« Si olvid6 tomar una dosis, continte con la siguiente dosis de la forma habitual.

* No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si deja de tomar Aldomet

No deje de tomar Aldomet sin consultar a su médico.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este producto, consulte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, Aldomet puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Comuniquese con su médico INMEDIATAMENTE si tiene alguno de los
siguientes efectos secundarios, ya que son graves y requieren atencion médica:

* una reaccién alérgica: sintomas como dificultad para respirar, erupcién cutanea o picor,
urticaria, hinchazén de los labios, cara o lengua, escalofrios o

« fiebre o dolor en las articulaciones

« dolor de pecho, frecuencia cardiaca lenta, angina de pecho existente que empeora, problemas
con la corriente eléctrica en el corazén (bloqueo AV)

* reacciones cutaneas graves (como enrojecimiento doloroso, seguido de ampollas vy
descamacion de capas de piel)

« problemas hepaticos, incluyendo ictericia y hepatitis

- los signos incluyen coloracién amarillenta de la piel y los ojos, a veces con fiebre, heces palidas
y orina oscura

« dolor en el intestino y diarrea causada por inflamacién del intestino (colitis)

« dolor severo en el intestino y la espalda causado por la inflamacién del pancreas (pancreatitis).
También se han notificado las siguientes reacciones:

Sangre:

* Reduccion de los glébulos rojos (anemia): esto puede hacer que su piel se ponga palida y
debilitarlo o dejarlo sin aliento.

« andlisis de sangre anormal que causa sintomas como piel palida, cansancio, fiebre y dolor de
garganta

* hematomas y sangrado prolongado después de una lesién

* su medicamento puede alterar el nimero y el tipo de sus células sanguineas y provocar un

aumento de la urea en la sangre Sistema nervioso:
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 sentirse somnoliento o cansado: esto puede suceder al inicio del tratamiento o cuando se
aumenta la dosis, y generalmente desaparece

« dolor de cabeza o sensacion de debilidad: esto puede suceder al inicio del tratamiento y
generalmente desaparece

* hormigueo

* no poder mover parte de la cara (paralisis)

« tener movimientos que no puedes controlar

* Parkinsonismo: con sintomas como temblores, disminucién de los movimientos corporales con
incapacidad para mover los musculos.

+ Confusion

* mareos o desmayos frecuentes

* mareos debido a la presién arterial baja y aturdimiento (especialmente al levantarse
rapidamente)

Nariz y pecho:

» congestion nasal Estémago e intestino:

* sentirse enfermo

* exceso de viento

* Diarrea

* boca seca

« lengua dolorida o negra

« estar enferma

« dolor abdominal

« sentirse hinchado

« estrefiimiento

Piel y cabello:

* erupcion cutanea o descamacion de la piel Articulaciones y musculos:

« articulaciones dolorosas y / o hinchadas

+ dolores musculares Infecciones:

* hinchazén de las glandulas salivales General:

* retencion de agua que causa hinchazén y aumento de peso

« fiebre Sexual:

* aumento de senos

« desarrollo de los senos en los hombres

* pérdida de periodos en las mujeres

« produccién anormal de leche

» cambios en la funcién sexual, como impotencia y no poder eyacular

« disminucién del deseo sexual Psiquiatrico:

» cambios mentales, incluidas pesadillas o depresion

« delirios y paranoia, que se detendran cuando deje de tomar este medicamento

Pruebas de laboratorio:
|F-2022-29638332-APN-DERM#ANMAT
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 Es posible que su médico necesite realizar andlisis de sangre sencillos durante los primeros
meses de tratamiento con Aldomet. Los resultados podrian mostrar:

+ una disminucién en la produccion de células sanguineas

* un aumento de algunos glébulos blancos

* niveles anormales de prolactina

Aldomet también puede interferir con la interpretacidn de ciertos analisis de sangre y orina.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través del teléfono 08001220411, contactar por correo a
farmacovigilancia@aspenlatam.com, complete la ficha disponible en
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llame a ANMAT responde 0800-333-
1234 . Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Aldomet

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios. No utilice el medicamento después de la
fecha de caducidad que se indica en el lateral de la caja después de “vencimiento”.

La fecha de vencimiento se refiere al ultimo dia de ese mes.

No conservar a temperatura superior a 25 ° C.

Blisters: Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagtes ni a la basura.

Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Aldomet

Sustancias activas

El ingrediente activo de las tabletas de Aldomet es metildopa.

Los comprimidos de Aldomet estan disponibles en dos concentraciones diferentes que
contienen metildopa equivalente a 250 mg de metildopa anhidra o 500 mg de metildopa
anhidra.

Otros ingredientes

Celulosa, acido citrico anhidro, Anhidrido silicico coloidal, etilcelulosa, goma guar, estearato de
magnesio, edetato de célcico y disédico, hidroxipropilmetilcelulosa, propilenglicol, Amarillo de
quinolina laca aluminica, Oxido férrico rojo, talco, diéxido de titanio, cera carnauba, &cido

citrico monohidrato.

Aspecto de Aldomet y contenido del envase

IF-2022-29638332-APN-DERM#ANMAT
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Aldomet esté disponible como comprimidos recubiertos con pelicula que vienen en dos
concentraciones diferentes. Son comprimidos redondos de color amarillo que contienen
metildopa equivalente a 250 mg de metildopa anhidra o 500 mg de metildopa anhidra.

Las tabletas de Aldomet de 250 mg estan disponibles en cajas de 30y 100.
Las tabletas de Aldomet de 500 mg estan disponibles en cajas de 30y 100.

PIL.ADM.07.UK.2455 versién PIL mayo de 2019.
Disposicion ANMAT N°

Fecha:

/%

aonMmat

AVILA Maria Gabriela
CUIL 27210588952
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