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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

,

CIUDAD DE BUELos AIRES
Miércoles I de Novierrlbre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-009923-17-1 1~f--------------------------------
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009923-17-1 del Registro de la Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y
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CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASAScb S.A.LC.,
solicita la aprobación del nuevo proyecto de prospectos de información para ellpaciente para el
producto: PELMEC / AMLODIPINA, forma farmacéutica y concentración: C<DMPRIMlDOS,
AMLODIPINA 5 mg y.1 Omg, autorizado por el Certificado N° 42.532. 1

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
NO 150/92 YDisposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13. I

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomadq la intervención
de su competencia. I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 YDecreto
NO 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. '

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NlcIONAL
I

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO JO.-Autorízanse los proyectos de información del paciente obrantes en el
documento IF -2017-20919949-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad M~dicinal
denominada: PELMEC / AMLODIPINA, forma farmacéutica y concentración: ~
COMPRIMIDOS, AMLODIPINA 5 mg y lO mg, propiedad de la firma LABOlV\TORIOS



CASASCO S.A.LC., anulando los anteriores.
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ARTICULO 2°._ Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N°

1

42.S32 cuando el
mismo se presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3°._ Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, hacíéndole entrega
de la presente disposición conjuntamente con información para el paciente, gírbse a la
Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo borrespondiente.
Cumplido, archívese. 1

Expediente N° 1-0047-0000-009923-17-1

Digitally signad by LEDE Roberto Luis
Date:2017.11.0112:21:35ART
Locatlon: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

"
Robert~ Luis Lede
SubAdministrador,
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médid
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O'lJlt2lly~od by GESTION DOCUMENTAL RECTRONICA_

~.E<n.GESnON OOCUMEt'lT,l ElECTRONICA. ODl", c••••R.
o=I.lINISTERIO DE MOOERNlVICION, 0IJ=5eCRETAAIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRAtIVA" •• rlaINumbei"'CUIT

30115117(;6.1 I
Oalo. 2017.11,0112'21'39 -03'00':



INFORMACiÓN PARA El PACIENTE

CONSULTE A SU MÉDICO

magnesio.

PElMEC

AMlODIPINA 5 y 10 mg

Comprimidos

IVenta Bajo Receta Industria Argentina
I I

Lea esta información para el paciente antes de comenzar a tomar PElMEC y cada tez
que repita la receta, ya que puede haber nueva información. Esta información I noI .
reemplaza a su conversación con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

FÓrmula I

Comprimidos x 5 mg: cada comprimido contiene: amlodipina (como besilato) 5,00 'Ig.

EX,cipientes: celulosa microcristalina, almidón glicolato sódico, talco, estearato de

magn~io. I
Comprimidos x 10 mg: cada comprimido contiene, amlodipina (como besilato) 10,00

, I

mg Excipientes: celulosa microcristalina, almidón glicolato sódico, talco, estearato de
1

!
¿Qué es PELMEC y para qué se usa? I
PELMEC contiene la sustancia activa amlodipina que pertenece a un grupo die

l. Imedicamentos conocidos como antagonistas del calcIo

PELMEC se utiliza para tratar la presión arterial elevada (hipertensión) o un cierto tipo
!

de dolor en el pecho llamado angina, de un tipo poco frecuente que es la angina de

Prin=~I. I
En pacientes con hipertensión arterial alta este medicamento funciona relajando los

, .

vasos sanguineos, de modo que la sangre pasa a través de ellos más fácilmente. E!n

pacientes con angina. PElMEC mejora la llegada de la sangre al músculo del corazóh

quel asi recibe más oxigeno y como resultado se previene el dolor en el pecho. Est~

medicamento no proporciona un alivio inmediato del dolor en el pecho debido a I~
I

Antes de usar PElMEC
I

No use PELMEC si

IF-201
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Es alérgico (hipersensible) a amlodipina, o cualquiera de los del 's( li<IC
componentes del medicamento, o a cualquier otro antagonista del calcio. és\'~~~,>,:

I '''! f~'puede provocar picazón, enrojecimiento de la piel o dificultada para respirar. ' ~
I,

Tiene la presión arterial muy baja (hipotensión).

Usted tiene en el corazón un estrechamiento de la válvula aórtica (esten6sis

aórtica) o shock cardiogénico (una enfermedad en la que el corazón es inca~az
i

de bombear suficiente sangre al cuerpo).

Usted sufre de insuficiencia cardiaca después de un ataque al corazón.

Tenga especial cuidado con PELMEC

Usted debe informar a su médico si tiene o ha tenido alguna de las

enfermedades.

l. Ataque al corazón reciente.

• Insuficiencia del corazón.

•
•

I •

Aumento grave de la presión sanguinea (crisis hipertensiva) .

Enfermedad del higado .

Es una persona de edad avanzada y su dosis necesita aumentarse.

Toma simultánea de otros medicamentos

protea~a

i

temperatura

I
arterial alta,

de la

tratar la presión

utilizados para tratar el SIDA);

rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibióticos);

Hypericum perfora/um (Hierba de San Juan);

verapamilo, diltiazem (medicamentos para el corazón);

dantroleno (en perfusión para las anomalías graves

•

•
•

•

Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemerte

otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

P~LMEC puede afectar o puede ser afectado por otros medicamentos, tales como:

• ketoconazol, itraconazol (medicamentos antifúngicos);

• ritonavir, indínavir, nelfinavir (también llamados inhibidores de la

corporal).

Si ~sted ya está tomando otros medicamentos para

PELMEC puede disminuir su tensión arterial aún más.

I

SASCO SAle

¿Cómo usar PELMEC?

Tome siempre su medicamento exactamente como su médico le ha indicado. Consulte

a s¿ médico o fa céutico...si tiene dudas.

IF-201 -20919949-APN-DE
r,ALEJAN ~ SA

FARMACEuTIG
CO.D1RE~roR TI:l;:Nrco
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Uso en niños

Para más información, consulte a su' médico.

ORIGINAL
I (;i0r';-...En adultos la dosIs inicial normal es 5 mg de PELMEC, una vez al dia La dosIs se /,: ~'f).

puede aumentar a 10 mg de PELMEC, una vez al dia I ,;'fi(~~ft()<IO \ )'

'''''~IRuede tomar su medicamento antes o después de las comidas. Se lo debe tomar a la,,, I !

I '<~ .".1misma hora cada dia, con un vaso de agua. No tome PELMEC con jugo de pomelo. ~~~>
Uso en nitlos y adolescentes 1
Para niños y adolescentes (entre 6-17 años de edad), la dosis inicial recomend, da

normalmente es de 2,5 mg al dia. La dosis máxima recomendada es de 5mg al dia.!
I

Er importante no interrumpir la administración de los comprimidos. No espere a que

laS comprimidos se le acaben para acudir a su médico

Embarazo y lactancia

No ha sido establecida la seguridad de amlodipina durante el embarazo. Si usted cree

que puede estar embarazada, o está planeando quedarse embarazada, debe infor~ar

a ~u médico antes de tomar PELMEC. .

Se desconoce si amlodipina pasa a la leche materna. Si usted está dando el pechd, o

está a punto de hacerlo, debe informar a su médico antes de tomar PELMEC.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

. I

PELMEC no ha sido estudiado en niños menores de 6 años. PELMEC solo se debe
I

utilizar para tratar la hipertensión arterial en niños y adolescentes de 6 a 17 años pe

edad. I
I

UsO en ancianos

La dosis es similar a los adultos.

EfE¡ctossobre la capacidad de conducción de vehiculos

PELMEC puede afectar su capacidad para conducir o utilizar máquinas. Si los

comprimidos le hacen sentirse enfermo, mareado o cansado, o le producen dolor ~e

cabeza, no condu'zca ni use maquinaria y consulte con su médico inmediatamente.

Toma conjunta de PELMEC con alimentos y bebidas
,

Las personas que están tomando PELMEC no deben consumir pomelo, ni jugo de

pomelo. Esto se debe a que el pomelo y el jugo de pomelo pueden dar lugar a Jn

G'" . ORATORIOS AS~SCO SAIC

lASO. RATOR!OS CASASCO &,n.'. 17-20919949.APN- ' MAT
Dr. ALEJANOR L SAN'r. ELLI

ADRIANA C. CARAMES '-_ ARMACÉUTICO'
,~P<1oroW\'~,l . CO-DIRECTOR TI::C
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ORIGINAL
aumento de los niveles en sangre del ingrediente activo amlodipina, que puede c

In aumento imprevisible en el efecto de bajar la tensión sanguinea de PELMEC.

Uso apropiado del medicamento PELMEC

Si se olvidó de tomar PELMEC

No se preocupe. Si olvidó tomarse un comprimido, no tome esa dosis. Tome la

siguiente dosis a la hora correcta. No tome una dosis doble para compensar la dbsiS
I

olvidada. '

A tener en cuenta mientras toma PELMEC

Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos, PELMEC puede producir efectos adver~os,

aunque no todas las personas'los sufran. I
Abuda a su médico inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes efectos

adversos graves, que son muy raros tras tomar este medicamento. I

• Silbidos repentinos al respirar (sibilancias repentinas), dolor en el pecho, falta

de aliento o dificultad para respirar. I

• Hinchazón de los párpados, cara o labios.

l. Hinchazón de la lengua y la garganta que causa gran dificultad para respirar:
I

• Reacciones graves de la piel que incluyen erupción cutánea intensa, habon,es,

enrojecimientos de la piel por todo el cuerpo, picor, formación de ampoll'as,

descamación e inflamación de la piel, inflamación de las membranas muco~as

(Sindrome de Slevens Johnson) u otras reacciones alérgicas,

• Ataque al corazón, latido anormal del corazón. I

l. Inflamación del páncreas que puede causar dolor abdominal grave y dolor'de

espalda acompañado de gran sensación de malestar.

Se han notificado los siguientes efectos adversos frecuentes, Si alguno de estos

causa problemas o si duran más de una semana, consulte con su médico,

Frecuentes: afecta entre 1 y 10 de cada 100 pacientes:

'. Dolor de cabeza, mareos, somnolencia (especialmente al principio del
I

tratamiento),

• palpitaciones (sentir los latidos del corazón), sofoco.

• Dolor abdominal, sensación de malestar (náuseas),

• Hinchazón de tobillos (edema), cansancio.

Se han notificado otros efectos adversos que se incluyen en la siguiente

considera que alguno de los efectos adversos que sufre es gra si aprecia

ef~cto a no mene o en este prospecto, informe . u~qJJf
¡F-
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Poco frecuentes: afectan entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes:

• Cambios de humor, ansiedad, depresión, insomnio.

• Temblor, alteraciones del gusto, desmayos, debilidad.

• Entumecimiento o sensación de hormigueo en las extremidades,

sensación de dolor.

pérdidJ de

•
I •

•

•

I •

•

•
•

Alteraciones visuales, visión dOble, zumbidos en los oidos .

Disminución de la tensión arterial.

Estornudos/secreción nasal causada por la inflamación mucosa de la nariz

(rinitiS). I
Alteración del hábito intestinal, diarrea, estreñimiento, Indigestión, sequedad de

boca, vómitos (malestar). I
Caída del cabello, aumento de la sudoración, picor en la piel, manchas rojaS en

la piel, decoloración de la piel. I

Trastorno de la micción, aumento de la necesidad de orinar durante la noche,

aumento del número de veces de orinar. I
Imposibilidad de obtener una erección, incomodidad o aumento de las mamas,
en los hombres.

Debilidad, dolor, sensación de malestar .

Dolor en los músculos o en las articulaciones, calambres musculares, dolor de

espalda.

l. Aumento o pérdida de peso.

Raros: afectan entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes:

• Confusión.

le

hormigueo

l

o
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entumecimiento.

Tos, inflamación de las encias .

Hinchazón abdominal (gastritis). I
Función anormal del higado, inflamación del higado (hepatitis), coioración

amarillenta de la piel (ictericia), aumento de enzimas hepáticas que pueden

tener efecto en algunas pruebas médicas. I
Aumento de la tensión muscular .

•
•

•
•

•

Muy raros: afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000:

• Disminución del número de células blancas de la sangre, disminución ¡de

plaquetas de la sangre que puede provocar sangrado fácil o moratones

inusuales (daño de los glóbulos rojos).

• Exceso de azúcar en sangre (hiperglucemia).

• Un trastorno en los nervios que puede causar debilidad,



o Sensibilidad a la luz.

o Trastornos combinando rigidez, temblor y/o trastornos del movimiento.

¿Cómo conservar PELMEC?

Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30"C.

Mantener alejado del alcance de 105 niños.

Presentación

Ervases con 20, 30, 60, 500 Y 1000 comprimido, siendo 105 dos últimos para l!Jso

Hospitalario Exclusivo.

S,Ud. tom• .-. m.yo~ •• PaMEe •• ,•••••••• ,~ ¡
A?te la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercan o

comunicarse con 105 Centros de Toxicología:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
I

"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas",

".o;nte cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
I

la ficha que está en la Página Web de la ANMAT

http://anmat.gov,ar/farmacovigilancla/Notiflcar.asp o llamar a

ANMAT responde 0800-333.1234"

Dirección Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N" 42.532

Laboratorios CASASCO SAI.C.,

Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires

le
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República Argentina. Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Núme~o: IF-2017-20919949-APN-DERM#ANMAT

Referencia: 9923-17-1 PACIENTE PELMEC CERT 42532

CIUDAD DE BUEN~S AIRES
Martes 19 de Septiembre de 2017
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

I

Digltally .igned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GOE
ON, cn~GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GOe, e-AR, o-MINISTERIO DE MODERNIZACION,
"u_SECRETARIA DE MODERNIZACIDN ADMINISTRATIVA .enaINumbe""CUIT 307151175&\
Dat,,: 2017.09 19 12:26:39 .03'00',

Eduardo Yedovato
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administrabón Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

DlgllOlly"¡¡ned l>yGESnOO oocu~EJAL ElECTRQNICA_

g~,E<tl'GESTION DOClJMENTAL ELECfRONICA' GOE, e-'o'R
",MINISTERIO DI; MODERNIZACION, oj,'SECRE1"ARIA DE
MODERNIZJ\CION ADM'NISTRATIVA. so'riaINumt>e,.CUIT
30715117~ .
D.lo-20170919 12~:J9 "()J'OO'
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