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i ‘ Disposicion

Nimero: DI-2017-11229-APN-ANMAT#MS

| : CIUDAD DE BUENOS AIRES
: Miércoles 1 de Novienbre de 2017

Refel;‘iencia: 1-0047-0000-009923-17-1
I

! VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009923-17-1 del Registro de la Adminilstracién Nacional

1 de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y
|

‘ ‘ CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firna LABORATORIOS CASASC|O S.ALC,
{ solicita la aprobacion del nuevo proyecto de prospectos de informacion para el paciente para el
producto: PELMEC / AMLODIPINA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,
AMLODIPINA 5 mg v.10 mg, autorizado por el Certificado N° 42.532.

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

| Que la Direccidon de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
! de su competencia.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1 490/92 y Decreto
‘ N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 20135.

i Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de informacién del paciente obrantes en el
documento IF-2017-20919949-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medlcmal
denominada: PELMEC / AMLODIPINA, forma farmaceutlca ¥ concentracion: :
COMPRIMIDOS, AMLODIPINA 5 mg y 10 mg, propiedad de la firma LABORATORIOS




CASASCO S.ALC,, anulando los anteriores.

! ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado NG 42.532 cuando el
H mismo se presente acompafiado de la presente disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega

. "y . . .y . .|
| de la presente disposicidn conjuntamente con informacién para el paciente, girese a la

Direccion de Gestidn de Informacioén Técnica a los fines de adjuntar al legajo ‘con'espondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-009923-17-1
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

PELMEC
AMLODIPINA 5 y 10 mg

Comprimidos

' '
Venta Bajo Receta Industria Argentlina
| l
Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar PELMEC vy cada Vez
qLTe repita la receta, ya que puede haber nueva informacién. Esta informacién [no

reemplaza a su conversacién con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula ‘
Comprimidos x 5 mg: cada comprimido contiene: amlodipina (como besilato) 5,00 mg.
Exlcipientes: celulosa microcristalina, almidén glicolato sédico, talco, estearato de
magnesio.
Colmprimidos x 10 mg: cada comprimido contiene, amlodipina (como besilato) 10,00
mg'. Excipientes: celulosa microcristalina, almidédn glicolato sédico. talco, estearato ae
magnesio.
|

¢Qué es PELMEC y para qué se usa?
PELMEC contiene la sustancia activa amlodipina que pertenece a un grupo de

medicamentos conocidos como antagonistas del calcio.

PELMEC se utiliza para tratar la presién arterial elevada (hipertensién) o un cierto tipo
de dolor en el pecho Ilamado angina, de un tipo poce frecuente que es la angina d:e
Prinzmetal.

En I[:Ja(:ientes con hipertension arterial alta este medicamento funcicna relajando los
vasos sanguineos, de modo que la sangre pasa a través de ellos mas facilmente. E{n
pacientes con angina. PELMEC mejora Ia llegada de la sangre al musculo del corazéfn
que'asi recibe mas oxigeno y como resultado se previene el dolor en el pecho. Esté
medicamento no proporciona un alivio inmediato del dolor en el pecho debido a la

angina

Antes de usar PELMEC 1

|
No Use PELMEC si '
o use Csi LABBRATORIOS GASASCO SAIC

o
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Tenga especial cuidado con PELMEC

Es alergico (hipersensible) a amiodipina, o cualquiera de los derr£

ORlGLNﬁL >
f// Ok;c

25
componentes del medicamento, o a cualquier otro antagonista del! calcio. IJ:'s <3~f\,)\L1 LJ
puede provocar picazén, enrojecimiento de la piel o dificultada para respiarar.I \\mw?
Tiene la presion arterial muy baja (hipotensién). '
Usted tiene en el corazén un estrechamiento de la valvula adrtica (estenésis
adrtica) o shock cardiogénico (una enfermedad en la que el corazon es inca‘ az
de bombear suficiente sangre al cuerpo). |

|

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

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

enfermedades.

Toma simultanea de otros medicamentos

Ataque al corazon reciente.

Insuficiencia del corazon.

Aumento grave de la presion sanguinea (crisis hipertensiva).
Enfermedad del higado.

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

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente

otros medicamentos, inciuso los adquiridos sin receta.

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

Si psted ya esta tomando otros medicamentos para tratar la presiéon arterial alta,
PELMEC puede disminuir su tension arterial ain mas. ' |

¢Cémo usar PELMEC?

ketoconazol, itraconaze! {(medicamentos antifingicos);
ritonavir, indinavir, nelfinavir (también llamados inhibidores de la proteasa
utilizados para tratar el SIDA); |
rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibiéticos);
Hypericum perforatum (Hierba de San Juan),
verapamilo, diltiazem (medicamentos para el corazon);
dantroleno (en perfusion para las anomalias graves de la temperatura

corporal).

Tome siempre su medicamento exactamente como su medico le ha indicado. Consulie

a su medico o fa

céutico si tiene dudas.

LABORATORIOS GASASG0 5.
: IF-2017
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ORIGINAL

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. | ;ﬁ:/ﬁoﬂoy‘}{ }
Fi’uede tomar su medicamento antes o después de las comidas. Se |0 debe tomar a Iagg’i%Q 4 Y
misma hora cada dia, con un vaso de agua. No tome PELMEC con jugo de pomeio, ~ i‘ﬁfﬁf‘%”: "

Uso en nifios y adolescentes

Para nifios y adolescentes {(entre 6-17 afios de edad), la dosis inicial recomendada
normalmente es de 2,5 mg al dia. La dosis méaxima recomendada es de 5mg al dia.!

|
E|s importante no interrumpir la administracién de los comprimidos. No espere a due

los 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
gue puede estar embarazada, o esta planeando quedarse embarazada, debe informar
a '!su médico antes de tomar PELMEC. "

Se desconoce si amlodipina pasa a la leche materna. Si usted esta dando el pech&, o

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

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualguier medicamento.
I

Uso en niflos
PELMEC no ha sido estudiado en nifios menores de 6 afos. PELMEC sélo se de?::e

utilizar para tratar la hipertension arterial en nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de
edad.

Pata mas informacion, consulte a su médico.

Uso en ancianos

L.a dosis es similar a los adultos.

Efe;ctos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
PELMEC puede afectar su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Si l?s

comprimidos le hacen sentirse enfermo, mareado o cansado, o le producen dolor de

cabeza, no conduzca ni Use maguinaria y consulte con su médico inmediatamente.

Toma conjunta de PELMEC con alimentos y bebidas

Las personas que estan 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 un

LABORATORIDS CASASCD Sanody
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‘ORIGINAL

aumento de los niveles en sangre del ingrediente activo amlodipina, que puede ¢
un aumento imprevisible en el efecto de bajar |a tensién sanguinea de PELMEC. .
|
Uso apropiado del medicamento PELMEC
Si se olvidé de tomar PELMEC

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

|
mgusente dosis a |a hora correcta. No tome una dosis doble para compensar la doszs

oiwdada

A tener en cuenta mientras toma PELMEC

Efectos indeseables (adversos)

Al igual gue todos los medic;amentos, PELMEC puede producir efectos adversos,

aungue no todas las personas los sufran.

A'cuda a su medico inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes efectos

adversos graves, que son muy raros tras tomar este medicamento.
» Silbidos repentinos al respirar (sibilancias repentinas), dolor en el pecho, f.‘alta

de aliento o dificultad para respirar.
= Hinchazén de los parpados, cara o labios.

| Hinchazén de 1a lengua y la garganta que causa gran dificultad para respirar;
+ Reacciones graves de la piel que incluyen erupcién cutanea intensa, habon‘es,
enrojecimientos de la piel por todo el cuerpe, picor, formacion de ampollés,
descamacion e inflamacion de la piel, inflamacién de las membranas mucosas
(Sindrome de Stevens Johnson) u otras reacciones alérgicas.
» Ataque al corazén, latido anormal del corazon. |
i » Inflamacion del pancreas que puede causar dolor abdominal grave y dolorfde
espalda acompanado de gran sensacién de malestar. ‘
Se han notificado los siguientes efectos adversos frecuentes. Si alguno de estos
causa problemas o si duran mas de una semana, consuite con su médico.
Frecuentes: afecta entre 1 y 10 de cada 100 pacientes:
« Dolor de cabeza, mareos, somnolencia (especiaimente al principio del
tratamiento).
o Palpitaciones (sentir los |atidos del corazon), sofoco.
« Dolor abdominal, sensacion de malestar (nauseas).
+ Hinchazdn de tobillos {(edema), cansancio.

Se han notificado otros efectos adversos que se incluyen en ia siguiente lista.|Si

LABDRATORIOE GALADGL 3o
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Poco frecuentes: afectan entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes:

+ Cambios de humor, ansiedad, depresion, insomnio.

(-
__—__.:._D___
o A
ey
>

« Temblor, alteraciones del gusto, desmayos, debilidad. ,

» Entumecimiento o sensacién de hormigueo en las extremidades, pérdida| de
sensacion de dolor.

-« Alteraciones visuales, vision doble, zumbidos en los oidos.

« Disminucion de la tension arterial.

» Estornudos/secrecion nasal causada por la inflamacién mucosa de la nariz
(rinitis). '

s Alteracion del habito intestinal, diarrea, estrefimiento, indigestion, sequedad de

. boca, vémitos (malestar).
! + Caida del cabello, aumento de la sudoracién, picor en la piel, manchas rojas en
la pigl, deceloracion de la piel.
e Trastorno de la miccién, aumento de la necesidad de orinar durante la noche,
aumento del nimero de veces de orinar.
. » Imposibilidad de obtener una ereccion, incomodidad o aumento de las mamas
en los hombres.
» Debilidad, dolor, sensacion de malestar.
« Dolor en los musculos o en las articulaciones, calambres musculares, dolor|de
espalda.
‘ » Aumento o pérdida de peso.
Raros: afectan entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes:
+  Confusidn,
Muy raros: afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000:

« Disminucién del nimero de células blancas de la sangre, disminucion de
i plaquetas de la sangre que puede provocar sangrado facil o moratones
inusuales (dafo de los globulos rojos).

» Exceso de azucar en sangre (hiperglucemia).
» Un trastorno en los nervios que puede causar debilidad, hormigueo, o

entumecimiento. ‘
» Tos, inflamacion de las encias.
« Hinchazon abdominal (gastritis).
» Funcién anormal del higado, inflamacién del higado (hepa'titis), coloracién
amarillenta de la piel (ictericia), aumento de enzimas hepaticas que pueden

tener efecto en algunas pruebas médicas.

s Aumento de la tensién muscular. | ‘ | | \ |
: { LABORATORIOS CASARES-E .
s sanguineos, a menudo con erupgiones en la plel. .4

TF-201 7203 P RO RG BRI S
FARMACEUTICS
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|

Oélﬁf&hs.

i \,
| » Sensibilidad a la fuz. z j /;‘
Ve /
.« Trastornos combinando rigidez, temblor y/o trastornos del movimiento. { ) /
X

¢Coémo conservar PELMEC?
. - Conservar en lugar fresco y seco, préferentemente entre 15y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimido, siendo los dos dltimos para Uso

|
Hospitatario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de PELMEC de las que debiera
Ar|1te la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6848/4658-7777.

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

Oriatativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”,
“A;nte cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://lanmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

|
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici = Farmaceutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 42.532
Laboratorios CASASCO S.AL.C.
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

L ARORATORIDE CASBADNL Sun.t-

ADRIANA O, CARAMTR A FARMACEUTIG
AP RALIN CO-DIRECTOR TECHILO
— MAT. PROF. 12.437
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| Republica Argentina - I;Oder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

| Hoja Adicional de Firmas
Anexo

N!’lmerloz IF-2017-20919949-APN-DERM#ANMAT

Referencia: 9923-17-1 PACIENTE PELMEC CERT 42532

CIUDAD DE BUEN(IDS AIRES
Martes 19 de Septiembre de 2017
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