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BUENOS AIRES, §0 AGO 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010572-13-6 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones [a firma SANDOZ S.A., solicita
la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos y la informacidon para el
paciente para Ila Especialidad Medicinal denominada PLUSCOR /
CARVEDILOL, Forma farmacéutica y concentracién; COMPRIMIDOS 3,125

p mg - 6,25 mg - 12,500 mg - 25,0 mg - 50,0 mg, aprobada por
Certificado N© 53.458,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicidén N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT NO©

6077/97.
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AUNWA 7.
Que a fojas 121 obra el informe técnico favorable de la Direccion

de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos y la informacién para
el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
6 PLUSCOR / CARVEDILOL, Formla farmacéutica vy concentracion:

COMPRIMIDOS 3,125 mg - 6,25 mg - 12,500 mg - 25,0 mg - 50,0 mg,
aprobada por Certificado N© 53.458 y Disposicidn N° 7292/06, propiedad
de la firma SANDOZ S.A,, ‘cuyos textos constan de fojas 67 a 99, para los
prospectos y de fojas 100 a 116, para la informacidn para el paciente.
ARTICULO 29. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidon autorizante
ANMAT N© 7292/06 los prospectos autorizados por las fojas 67 a 77 y la
informacidén para el paciente de fojas 100 a 105, de las aprobadas en el

articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
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ARTICULO 39. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposiciéon y el que debera agregarse al Certificado N° 53.458 en los
términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 40, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos, la informacién para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N¢ 1-0047-0000-010572-13-6 [BMV.“"‘“

DISPOSICION N© Dr. OTIO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
js 5 5 ﬂl l} AN M. 4T
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
Nﬂg504 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 53.458 y de acuerdo a o
solicitado por la firma SANDOZ S.A., del producto inscripto en el registro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: PLUSCOR / CARVEDILOL, Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS 3,125 mg - 6,25 mg -
12,500 mg - 25,0 mg - 50,0 mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7292/06.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-017531-06-1.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos, informacion |Anexo de Disposicion |Prospectos de fs. 67 a
para el paciente.- N° 7292/06.- 99, corresponde

desglosar de fs. 67 a 77.-
Informacidn para el
paciente de fs. 100 a

116, corresponde
desglosar de fs. 100 a
105.-

El presente soélo tiene valor probatoric anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma SANDOZ S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N© 53.458

0
en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos dias:.',' ..... Asozmﬂjel mes

(o [ T
_ A@ﬁ. L,
Expediente N® 1-0047-0000-010572-13-6 or. a-.N-r‘;‘g'.}J'S‘”‘*”""“
' A—N-M.A.T'?TOR
DISPOSICION N° & 50 /
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PROYECTO DE PROSPECTO [515 0 l'

PLUSCOR
CARVEDILOL

Comprimidos
Industria Alemana Venta bajo receta

COMPOSICION
Cada comprimido de PLUSCOR contiene:

Carvedilol 3,125 mg 6,25 mg 12,500 mg 25,0 mg 50,0 mg
Exciplentes: : .
 Lactosa monokhidrato | 65,100mg | 6180mg | S5500mg |. 1115mg | 2230mg
Celulosa 21,25 mg 21,25 mg 21,25 mg 425 mg 85,0mg
Jnierocristaling e b
 Crospovidona | 5000mg | 500mg | ..3000mg 100mg | . 200mg
Povidonak3o | _400mg | 400mg | 4000me | 80mg 1. .. 160mg
Anhidrido silicico 0,500 mg 0,50 mg 0,500 mg 1,0mg 20mg
Jeoloidal e e .
[Estearato de magnesio | 1000mg | 100mg | 1000me | 20me | ! 40mg
Color rojo (Oxido 0,025 mg ] . 0,095 mg
Serrico) e e T
Color amarillo (Oxido 0,20 mg 0,155 mg
férrico) T
ACCION TERAPEUTICA

Antihipertensivo. Bloqueante alfaadrenérgico y betaadrenérgico. Codigo ATC CO7AG02

INDICACIONES

Hipertensidn arterial esencial

Tratamiento adiciona! de insuficiencia cardiaca congestiva de moderada a severa
Angor pectoris crénico estable

- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
- Accién farmacolégica .
Carvedilol es un beta-bloqueante no selectivo vasodilatador, que reduce {a resistencia
© vascular periférica mediante el bloqueo selectivo de los receptores alfa 1 y suprime el
sistema renina-angiotensina mediante bloqueo beta ho selectivo. Se reduce la
actividad de la renina plasmatica y es rara la retencidn de liquidos.
Carvedilol no tiene actividad simpaticomimética intrinseca (ASl). Como propranolol,
tiene propiedades estabilizantes de membrana.
Carvedilol es un racemato de dos estereoisémeros. Se ha encontrado que ambos
enantiémeros tienen actividad de bloqueo alfa-adrenérgico en modelos con animales.
El blogueo no selectivo de los receptores beta-1y beta-2 adrenérgicos se atribuye
principalmente al enantiémero S (-).
Se han demostrado las propledades antioxidantes de carvedilol y sus metabohtos en
estudios con animales in vitro e in vivo y en varipg tipos de células humanas in vitro.
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que se estabilice el paciente. Si aparece bradicardia 0 en caso de prolongacion del
tiempo de conduccién AV, debe monitorizarse en primer lugar el nivel de digoxina.
Ocasionalmente, puede ser necesario reducir la dosis de carvedilol o interrumpir
temporalmente el tratamiento por completo. Incluso en estos casos, puede
continuarse satisfactoriamente con el ajuste de la dosis de carvedilol.

La funcion renal, trombocitos y glucemia {en caso de pacientes diabéticos) deben ser
monitoreados regularmente durante el ajuste de la dosis. Sin embargo, luego del
ajuste de la dosis la frecuencia del monitoreo puede reducirse.

Si el carvedilol fue interrumpido por un periodo mayor a dos semanas, deberia
reiniciarse con una dosis de 2 veces por dia de carvedilol de 3.125 mg y realizarse
nuevamente el incremento gradual, de acuerdo a las recomendaciones anteriores.
Pacientes ton insuficiencia hepdtica: En un trastorno moderado de la funcién hepética,
puede ser necesario una adaptacion de la dosis.

Pacientes con insuficiencia renal: Debe determinarse la dosificacion para cada paciente
individualmente, pero de acuerdo con los parametros farmacocinéticos no hay
evidencia de que sea necesario e! ajuste de la dosis de carvedilol en pacientes con
insuficiencia cardiaca.Ancianos: los pacientes ancianos pueden ser mas susceptibles al
efecto del carvedilol y deberian ser monitorizados mas cuidadosamente. Como sucede
con otros beta bloqueantes y, especialmente, en pacientes coronarios, la suspension
del carvedilol debe ser realizada en forma gradual.

Angor pectoris estable crénico: Se recomienda un régimen de dos veces por dia.
Adultos: La dosificacion inicial recomendada es de 12,5 mg dos veces al dia durante los
dos primeros dias. Después, se contintia el tratamiento a la dosis de 25 mg dos veces al
dia. Si fuese necesario, puede aumentarse adicionalmente la dosis de manera gradual
a intervalos de dos semanas o0 mas raramente. La dosis diaria maxima recomendada de
100 mg al dia divididas en dos dosis (dos veces al dia).

Ancianos: La dosis inicial recomendada es de 12,5 mg dos veces al dia durante dos dias.
Después, se continua el tratamiento a la dosis de 25 mg dos veces al dia, que es la
dosis maxima recomendada. Hipertension arterial esencial: Puede utilizarse Carvedilol
Sandoz para el tratamiento de |a hipertension solo o en combinacion con otros
antihipertensivos, especialmente diuréticos de tipo tiazida. Se recomienda la
dosificacion una vez al dia, sin embargo la dosis Unica maxima recomendada es de 25
mg y la dosis diaria maxima recomendada es de 50 mg. :

Adultos: La dosis inicial recomendada es de 12,5 mg una vez al dia durante.Jos dos
primeros dias. Despues,ﬁse continda &l tratamiento a la dosis de 25 mg/dla._ Si fuese
necesario, puede aumentarse adicionalmente la dosis de manera gradual a intervalos
de dos semanas o con mas raramente.

Ancianos: La dosis inicial recomendada es de 12,5 mg una vez al dia, lo gue tambien
puede ser suficiente para el tratamiento continuado. Sin embargo, si la respuesta
terapéutica es inadecuada a esta dosis, puede aumentarse adicionalmente la dosis de
manera gradual a interyalos de dos semanas o con mads raramente.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersen51b|!|dad al carvedilol o a alguno de los componentes de la férmula.

- Pacientes con antecedentgs de asma o condiciones de broncoespasmo
relacionadas. ‘

- dhrontora Técnica
, Matrfcula 14.854
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- Segundo o tercer grado de blogueo AV (a menos que el paciente posea un
marcapasos permanente);,. .
- Bradicardia severa (frecuencia cardiaca en reposo inferior a 50 Iatldos por

minuto)., o o
- Patologias del nodo sinusal {sindrome del seno enfermo, |ncluyendo bloqueo
sinoatrial). B

- Pacientes con shock cardlogenlco
- Insuficiencia cardiaca descompensada/inestable.
- Hipotension severa (PAS <85mmHg).

Manifestaciones clinicas de insuficiencia hepatica
ADVERTENCIAS I :

Discontinuacion de la terapeutlca con carved:lol No deberia interrumpirse el
tratamiento sin indicacién del médico.

Los pacientes con enfermedad arterial coronaria tratados con carvedilol, deberian ser
asesorados sobre |la abrupta discontinuacion del tratamiento con carvedilol. Se han
reportado en pacientes con angina de pecho, exacerbaciones severas, infarto de
miocardio y arritmias ventriculares luego de {a abrupta discontinuacién de la terapia
con [ blogqueantes. Las ultimas dos complicaciones mencionadas pueden ocurrir con o
sin la exacerbacion precedente del angor pectoris. El paciente deberia discontinuar la
medicacion en un periodo de 1 a 2 semanas dentro de lo posible. Enfermedad vascular
periférica: Se deben tener precaucion en pacientes con enfermedad vascular
periférica, los betabloqueantes puedén precipitar o agravar sintomas de insuficiencia
arterial en estos pacientes. x
Si el paciente padece de espasmos vasculares en los dedos de la mano y pies
(enfermedad de Raynaud), es posible que se acentien los sintomas,

Cirugia mayor y anestesia: Se debe tener precaucion en pacientes que van a ser
sometidos a agentes anestésicos que deprimen la funcion cardiaca, como el éter,
ciclopropano, y tricloroetileno, y estan en tratamiento con carvedilol.

Diabetes e hipoglucemia: En general, los betablogueantes pueden enmascarar
sintomas de hipoglucemia, particularmente la taquicardia. Los betabloqueantes no
selectivos pueden potenciar la hipoglucemia inducida por insulina y retrasar le
recuperacién de los niveles de glucosa en sangre. En pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva, existe un riesgo de agravamiento de |a hiperglucemia:
Tirotoxicosis: Los betabiogueantes pueden enmascarar i0s signos clinicos de
hipertiroidismo, como la taguicardia. La discontinuacion abrupta de los
betabloqueantes puede desencadenar una exacerbacion de los sintomas de
hipertiroidismo o puede precipitar una tormenta tiroidea.

Lactosa: Por su contenido en lactosa no es apropiado para pacientes que padecen de
intolerancia congénita a la galactosa, deficiencia congénita de galactosa o de una
deficiente absorcion de glucosa-galactosa.

PRECAUCIONES

Bradicardia

El carvedilol puede producir bradicardia, si el pulso desciende por debajo de los 55
latidos por minuto, la dosis deberia ser reducida.

Insuficiencia cardiaca é_ongestiva cronica
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Durante el ajuste de la dosis pue_cie ocurrir un empeoramiento de la insuficiencia
cardiaca o retencién de liquido. En estos casos, se deberia incrementar la dosis de
diuréticos y no se deberia aumerifar la dosis de carvedilol, en algunos casos es
necesario bajar la dosis o discontinuarlo temporaimente, hasta que las condiciones
clinicas de} paciente se estabilicen. Estos episodios no descartan la subsecuente buena
respuesta al carvedilol. Carvedilol debe ser usado con precaucion en combinacion con
glucdsidos digitalicos, como también medicamentos que reduzcan la conduccidn AV.
Funcidn renal en insuficiencia cardiaca congestiva

Se ha observado un deterioro reversible de la funcion renal durante el tratamiento con
carvedilol en pacientes con msufl(:lenua cardiaca con tensidn arterial baja (sistolica <
100 mm Hg), cardiopatia |squemlca y ateroesclerosis generalizada y/o insuficiencia
renal subyacente.

Disfuncidn del ventriculo izquierdo después de un infarto agudo de miocardio

Antes iniciar el tratamiento con carvedilol, el paciente debe estar clinicamente estable
y haber recibido algun inhibidor de la ECA por al menos las Gltimas 48 horas, y la dosis
del inhibidor de la ECA no debera haber variado por al menos las Gltimas 24 horas.
Feocromocitoma

Los pacientes con feocromocitoma, deberian recibir un agente alfa bloqueante antes
de iniciar !a terapéutica con cualquier beta bloqueante. Aunque el carvedilol tiene
accion alfa y beta bloqueante, no existe experiencia en esta condicién, por este motivo
se deberia tener precaucion al administrar carvedilol a pacientes con sospecha de
feocromocitoma.

Angina varlante de Prlnzmetal

Estos pac;entes pueden presentar dolor de pecho al administrarles agentes
betabloqueantes no selectivos. No existe experiencia en estos pacientes con carvedilol,
aunque el efecto alfa bloqueante de esta medicacion puede prevenir estos sintomas.
Sin embargo se debe tener precaL}cic’in al administrarlos a estos pacientes.

Lentes de contacto

Debe avisarse a las personas que llevan lentes de contacto de una posible reduccion de
la secrecién de liquido lagrimal.

Hipersensibilidad .

Debe tenerse cuidado a! administrar carvedilol a pacientes con una histeria de
reacciones de hipersensibilidad grave y a aquellos sometidos a tratamiento de
desenSIbiilzauon ya que.los betabloqueantes pueden aumentar tanto la sensibilidad
hacia los alergenos como la gravedad de las reacciones anafilacticas. Psoriasis

En los pacientes con antecedentes de psoriasis asociada a terapia con
betabloqueantes, la administracion de carvedilol debe efectuarse con precaucion
evaluando riesgo/beneﬁcio dado que pueden empeorar las reacciones cutaneas.

Uso concomitante de blogueantes de canales de calcio

Es necesario un cuidadoso monitoreo det ECG y [a presion arterial en pa(:lentes gue
reciben una terapia concomitante de blogueantes de canales de calcio del tipo
verapamilo o dialtezem u otros antiarritmicos.

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica

Carvedilol debe ser usado con precaucién en pacientes con enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC) con un componente broncoespastico y no reciban
medicacion oral o inhalada, a menos qu¢ el beneficio compense los posibles riesgos de
SU UsO.

ANDOZ S.A,

rn. Vanina L. Barroca Gil

iractora Técnica
faatricuia 14.854




En pacientes con tendencia al broncoespasmo, puede ocurrir un sindrome de distrés
respiratorio.como resultado de un posible incremento en la resistencia de las vias
respiratorias.Es prudente usar la:menor dosis efectiva en dichos pacientes y-deberian
ser monitorizados de cerca. Debereducirse la dosis de carvedilol cuando durante el
tratamiento se presenten indicios de un estrechamiento de las vias respiratorias.

INTERACCIONES S
Agentes depresores de catecolaminas: Los pacientes en tratamiento con carvedllol y
agentes depresores de catecolaminas como la reserpina, e inhibidores de la
monoaminooxidasa deberian ser observados de cerca por signos de hlpotensmn y/o
bradicardia severa. ! -

Clonidina: La administracién concomitante con clonidina puede potenciar su efecto a
nivel de |la presién arterial y el ritmo cardiaco. Si se debe discontinuar |a terapéutica
con agentes betablogqueantes y clonidina, los agentes betabloqueantes deberian ser
discontinuados primero. La clonidina puede ser discontinuada gradualmente varios
dias después en dosis decreciente.

Ciclosporina: Se han observado incrementos moderados en la concentracion media
minima de ciclosporina {uego del inicio del tratamiento con carvedilol en 21 pacientes
con trasplante renal que sufren rechazo vascular cronico. En aproximadamente el 30 %
de los pacientes la dosis de ciclosporina tuvo que ser reducida para mantener la
concentracion de ciclosporina dentro del rango terapéutico, mientras que en el resto
no fue necesario ningun ajuste. Debido a la amplia variabilidad interindividual en el
ajuste de dosis requerido, se recomienda la monitorizacion cercana de aquellos
pacientes-en tratamiento con ciclosporina que inicien terapia con carvedilol y que la
dosis de ciclosporina sea ajustada apropiadamente.

Digoxina: Se ha observado un incremento en las concentraciones de digoxina del 15%
aprOxima_damente cuando se adrministra concomitantemente con carvedilol. Ambas
drogas disminuyen la conduccion AV. Por esta razon, se recomienda una
monitorizacion de los niveles de digoxina cuando se inicia, se ajusta o se discontinua el
carvedilol.

Inductores e inhibidores del metabolismo hepatico: La rifampicina reduce las
concentraciones plasmaticas del carvedilol en un 70%. La cimetidina incrementa el
AUC en alrededor de un 30% pero no produce cambios en el Cmax. Puede requerirse
cuidado en aquellos pacientes que reciben inductores de oxidasas de funcién multiple
por ejemplo, rifampicina, ya que los niveles séricos de carvedilol pueden disminuir, o
inhibidores de oxidasas de funcién mdltiple, por ejemplo, cimetidina, ya que los niveles
séricos de carvedilol pueden aumentar. Sin embargo, basado en el efecto
relativamente pequefic de cimetidina en los niveles de carvedilol, la probabllldad de
cualqwerllnteraccmn clinicamente importante es minima.

Blogueantes de los canales de calcio: Se observaron casos aislados de alteraciones en
la conduccién (raramente con compromise hemodinamico) cuando carvedilol es co-
administrado con diltiazem, Se recomienda monitorizacion de la presién arterial y ECG
cuando se administra concomltentemente con bloqueantes de los canales de calcio del
tipo verapamilo o dlltla7em

Otros medicamentos contra trasto nos del ritmo cardiaco {ej: Amlodarona) Existe el
riesgo de un trastorno qe la viay i




mutuamente mcrementado) Se recomlenda supervisar cuidadosamente Ia presion
arterial, la frecuenaa cardlaca Vi el rltmo cardiaco (ECG) en estas condiciones. Deberia
evitarse una adm|nlstraC|0n concomltante por via endovenosa,

Hipoglucemiantes orales e msulma Los agentes betablogueantes pueden aumentar el
efecto reductor de la insulina y Ios hipoglucemiantes orales. Los signos de
hipoglucemia pueden ser. enmascarados o atenuados (especialmente taquicardia). Por
esta razon, se recomlenda un monltoreo de la glucemia.

Anestésicos: Se debe tener precaucion en pacientes que van a ser sometldos a agentes
anestésicos que deprimen la funcidn cardiaca, como el éter, ciclopropano, y
tricloroetileno, y estan en trata miento con carvedilol.

Otros medicamentos antihipertensivos: Carvedilol puede potenciar los efectos de
otros antihipertensivos administrados de manera concomitante (por ejemplo,
antagonistas de los receptores al) y medicamentos con efectos adversos
antihipertensores.

CARCINOGENESIS - MUTAGENES!S - TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD

Estudios en ratas y ratones no mostraron potencial carcinogénico para carvedilol a
dosis de 75 mg/Kg y 200 mg/Kg {38 -100 veces la dosis méxima diaria en humanos).
Carvedilol no demostrd potenciai mutagénico en estudios llevados a cabo con
mamiferos u otros animales in vivo o in vitro.

Cuando se admlnlstraron altas dosis de carvedilol en ratas prefiadas {(> 200 mg/Kg =

2 100 veces la dosis maxima diaria en humanos), se observaron efectos adversos sobre
el embarazo y la fertilidad. El crecimiento fisico y el desarrollo del feto fueron
retardados a dosis 2 60 mg/Kg (= 30 veces la dosis maxima diaria en humanos). A dosis
de 200 mg/Kg y 75 mg/Kg, administradas en ratas y congjos respectivamente {38 - 100
veces la dosis maxima diarta en humanos) ocurrieron episadios de embrictoxicidad
(mortalidad aumentada luego de la implantacion del embrion), pero no se registraron
deformaoones.

EMBARAZO . _

No existen estudios bien controlados en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales son insuficientes con respecto a los efectos sobre el embarzo,
desarrollo embrional/fetal, parto y desarrollo postnatal. El riesgo potencial para
humanos no se conoce.

Carvedilol:no demostrd,ningln efecto teratogenico en estudios de reproduccion en
animales, pero existen pruebas t__:Il'nicas insuficientes de su seguridad en mujeres
embarazadas.

Solo debe usarse carvemlol para mujeres embarazadas, si el posible beneficio para la
madre compensa el p051ble riesgo para el feto / recién nacido.

Los beta-bloqueantes r_e_ducen la perfusidn placentaria, lo que puede dar como
resultado la muerte fetal intrauterina y partos prematuros y de bebés inmaduros.
Ademas, pueden producirse reacciones adversas (especialmente hipoglucemia,
bradicardia, depresion fespiratoria e hipotermia) en el feto y en el recién nacido. Existe
un aumento del riesgo de complicaciones cardiacas y pulmonares en el recién nacido
en el periodo postnatal,

LACTANCIA

Estudios llevados a cabo en animales demostraron que el carvedllol O 5US metabolltos
son excretados en la leche materna. No se conoce si carvedilol es excretado en la leche
materna humana, por lo tanto lag'madres no deberian amamantar durante el

ailficula 14.854
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tratamiento con carvedilol. Por el potencial efecto adverso serio en nifios lactantes, se
deberia tomar la decisiéi de discontinuar la lactancia o la droga, tomando @n cuenta la
necesidad de la misma para la madre.

EMPLEQ EN PEDIATRIA *

La seguridad y eficacia del carvedllol en pacientes menores de 18 afios no se ha
establemdo R :

EMPLEO EN GERIATRIA -~

Las personas de edad avanzada podrian presentar reacciones de mayor sensibilidad a
carvedilol ¥ por lo tanto'deben ser sometidas a mayor control.

CAPACIDAD DE CONDUCIR Y OPERAR MAQUINAS

El carvedilol puede modificar la capacidad de reaccidn de modo tal, que este afectada
la capacidad de participar activamente en el transito vial o de operar una maquina.
Esto empéora al actuar conjuntamenté con alcohol y especialmente al comienzo de la
terapia y al ajustar la dosis.

REACCIONES ADVERSAS

a) Resumen del perfil de seguridad
La frecuencia de las reacciones adversas no es dosis-dependiente, con excepcién de
mareo, visdn anermal y bradicardia.

b) Lista de efectos adversos :

El riesgo de la mayoria de las reacciones adversas asociadas con carvedilol es similar en
todas las indicaciones. Las excepciones son descriptas en la subseccion ¢).

Se ha utilizado la siguiente terminologia con el fin de clasificar la aparicién de
reacciones adversas.

Muy frecuentes {> 1/10}.

Frecuentes (> 1/100 a <1/10). |

Poco frecuentes (> 1/1. 000, <1/100).

Raras {> 1/10.000, < 1/1 000},

Muy raras (< 1/10.000}) Infecuonﬂs

Frecuentes: bronquitis, neumonia, infeccién del tracto respiratorio superlor infeccion
del tracto urinario.

Generales

Muy frecuentes: astenia (fatiga).

Frecuentes: dolor.

Musculogsqueléticos .

Ocasionales: dolor en lag extremdades

Sistema cardiovascular, 4

Muy frecuentes insuficiencia cardiaca., hipotension. Frecuentes: bradicardia, edema,
hlpervolemla, sobrecarga de fluidos, hipotensién postural, desorden vascular
periférico (extremidades frias, ehfermedad vascular periférica, empeoramiento de la
claudicacidén intermitente y_feaneno de Raynaud} .

Poco frecuentes: blogueo atrioventricular, angina pectoris.

Gastrointestinales

Frecuentes: diarrea, néuseas, vémitos, dispepsia, dolor abdominal

Hepatobiliares ;

Muy raro: Alanina amlnotransferasa (AL
gammagiytamﬂtransfer,asa (GGT) aum

), aspartato aminotransferasa (AST}y
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Metabdlico y desordenés nutricidnales
Frecuentes: aumento de peso, hipercolesterolemia, alteracion del control de fa glucosa
{hiperglucemia, hipoglucemia} en’ paciéntes con diabetes pre-existente.

Sistema hematico y linfatico
Frecuentes: anemia. )
Raras: trombocitopenia
Muy raras: leucopenia Neuroldgicos

Muy frecuentes: mareos, dolor de cabeza

Poco frecuentes; presincope, sinéope, parestesia.

Psiquiatricos

Frecuentes: depresién, estado de 4nirho deprimido.

Poco frecuentes: desordenes del'sueiio. Sistema respiratorio

Frecuentes: disfonia, edema pulmonar, asma en pacientes predispuestos.

Raras: congestién nasal,

Dermatologicas

Poco frecuentes: reacciones cutaneas (p.ej. exantema alérgico, deramtitis, urticaria,
prurito, lesiones cutaneas tipo psoriasis y liquen plano), alopecia.

Sistema urogenital

Frecuentes: insuficiencia renal, trastornos de la miccion, trastornos de |a funcion renal
en pacientes con enfermedad vascular difusa y/o insuficiencia renal subyacente.

Poco frecuentes: disfuncion erécril.

Muy raras: incontinencij urinaria en mujeres,

Sistema inmune

Muy raras: hipersensibilidad {reaccion alérgica}.

Visuales .

Frecuentes: visién anormal menor ﬂUjO lagrimal, irritacion de ojos.

¢} Descripcion de efectos adversos seleccionados

Mareos, sincope, dolor de cabeza y astenia suelen ser leves y son mas probables que
ocurran ai comienzo def tratamiento.

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, puede ocurrir que, durante el ajuste
de la dosis de carvediloi, haya un empeoramiento de la insuficiencia cardiaca.

La insuficiencia cardiaca es un evento adverso frecuentemente reportado tanto en
pacientes tratados con placebo como con carvedilol (14,5% y 15,4% respectivamente,
en pacientes con disfuncién ventricular izquierda después de infarto agudo de
miocardio). .

Se observo un deteriorc reversubie de ta funcion renal en pacientes con insuficiencia
cardiaca cronica con prasidn sanguinea baja, enfermedad cardiaca isquémica y
enfermedad vascular difusa y/o insuficiencia renal subyacente en terapia con
carvedilol.. . v

Los beta-bloqueantes no selectwos en particular también pueden dar como resultado
diabetes mellitus latente gue se hace manifiesta, diabetes manifiesta que se agravay
control glucémico que se altera,

Carvedilol pude causar incontinencia urinaria en mujeres que se resuelve con la
discontinuacién del tratamiento.

SOBREDQSIFICACION
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La sobredosis puede causar severa hipotensién, bradicardia insuficiencia cardiaca,
shock cardiogénico, y paro cardiaco. También puede verse problemas respiratorios,
broncoespasmo, vomitos, episodios de confusién, y convulsiones generalizadas.

El paciente deberia ser tratado bajo condiciones de
soporte estandares.

El carvedilol no puede eliminarse mediante dilisis,
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, co

cuidado intensivo y medidas de

neurrir al hospital mas cercano o

comunicarse con los siguientes centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutidrrez: (011) 4962-6666/2247

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

PRESENTACION

PLUSCOR de 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mgy 25,0 mg

comprimidos.

PLUSCOR de 50,0 mg se presenta en envases de 50

Conservar a temperatura no |

Mantener jos medicamentos fuera d

Certificado n2 53458

Directora Técnica: Vanina Barroca Gil — Farmacéuti

ELABORADOQ POR: Salutas Pharma GmbH — Aleman

IMPORTADQ POR: SANDQZ S.A. - Domingo de Acas

Buenos Aires.

Informacién médica, reclamos técnicos o reporte

se presenta en envases de 30
comprimidos.
mayor de 252C

o| alcance de los nifios

Cd

a
suso 3780, Olivos, Provincia de

de eventos adversos de productos

Sandoz: 0800-555-2246 OPCION 2

Fecha de dltima revision .....ccuvvees
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

PLUSCOR
CARVEDILOL

Comprimidos
Industria Alemana Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, va que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

En este prospecto:
Qué es Pluscor y para qué se utiliza

Antes de tomar Pluscor
Como tomar Pluscor
Posibles efectos adversos
Conservacién de Pluscor
Recordatorio

S

1. QUE ES PLUSCOR Y PARA QUE SE UTILIZA

Cada comprimido de Pluscor contiene carvedilol como principio activo, el cual es un agente
blogueante de los receptores alfa y beta. Ademas tiene acciones complementarias de
vasodilatacion, disminucién del gasto cardiaco, propiedades antihipertensivas (disminucién de
la tension arterial) antianginosas y también tiene efectos favorables sobre la circulacion
sanguinea a nivel del corazén.

Carvedilol estd indicado en el tratamiento de la hipertensién arterial esencial (tensidn
arterial alta), asi como para el tratamiento del angor pectoris cronico estable {comunmente
conocido como angina de pecho).

También le seré recetado para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva
sintomética (incapacidad del corazon para realizar su funcién de bombec) de moderada a
severa, de origen isquémico 0 no isquémico.

2. ANTES DE TOMAR PLUSCOR

No tome Pluscor:

* Si es alérgico {hipersensible} a carvedifol o a cualguiera de los demas componentes de
Pluscor.

+ Si padece insuficiencia cardiaca descompensada (incapacidad del corazdn para realizar su
funcién de bombeo ante la actividad fisica y en la mayoria de los casos en reposo).

« Si padece asma o condiciones de broncoespasmo relacionadas.

»  Sipadece alguna disfuncidn hepdtica clinicamente manifiesta {alteraciones del higado).

« Sisufre un bloqueo A-V de segundo y tercer grado {bloqueo cardiaco).

* Sipadece bradicardia grave (menos de 50 latidos del corazén por minuto).

*  En caso de shock cardiogénico {fallo cardfaco).

* En caso de enfermedad sinusal (incluyendo bloqueos sino-auricular).

s Encaso de hipotension grave (tension sistdlfca menor de 85 mm de Hg).

NDOZ S.A.
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Tenga especial cuidado con Pluscor:
+ Sipadece diabetes mellitus (aumento de azucar en sangre). =
* Si padece insuficiencia cardiaca congestiva y con factores de riesgo {hipotension,
cardiopatia isquémica, enfermedad vascular difusa, e insuficiencia renal subyacente},
puesto que su médico deberd controlar su funcién renal durante la fase de ajuste de dosis.

El tratamiento con carvedilol no debe ser interrumpido bruscamente, especialmente en
pacientes afectos de una cardiopatia isquémica. La retirada de carvedilol deberia ser
paulatina a lo largo de unos cuantos dias (1 a 2 semanas dentro de lo posible), o recurriendo a
la practica de reducir la dosis a la mitad cada tres dias.

* Carvedilol se le administrard con precaucion si se tiene la sospecha de tener angina
variante de Prinzmetal (angina causada por espasmos coronarios), asi como si usted padece
trastornos graves de circulacion periférica. En raras ocasiones, se ha visto un empeoramiento
de los sintomas en pacientes con dngor pectoris (angina de pecho).

s Si usted va a someterse a una operacion, debe advertir a su médico gue estd en
tratamiento con carvedilol.

+ Sipadece psoriasis (enfermedad de la piel que se puede producir por multiples causas).

+ Si padece feocromocitoma (alteracién de las cdpsulas suprarrenales) que no sea
debidamente controlado por alfa blequeo.

v Siusted padece alglin trastornc de tiroides.

*  Sjusted tiene antecedentes de reacciones de hipersensibilidad graves {alergias graves) o
esta siendo sometido a terapia de desensibilizacién (tratamiento para estas alergias graves).

« Siusted utiliza lentes de contacto, ya que puede experimentar una reduccion de la
secrecion de liquide lacrimal.

* Sjusted padece de enfermedad vascular periférica, espasmos vasculares en los dedos de
las manos y/o pies (Enfermedad de Raynaud), es posible que se acentlen los sintomas.

¢ Sjusted padece de enfermedad pulmonar obstructiva cronica, en especial si se acompaiia
de broncoespasmos debe usar con precaucién esta medicacion

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas
le hubiera ocurrido alguna vez.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Esto es extremadamente importante, ya que al tomar mas de una medicina al mismo tiempo,
su efecto se puede potenciar o debilitar. Por lo tanto, no debe tomar carvedilol con ningan
otro medicamento, a menos que se lo haya permitido su médico.

Carvedilol puede producirinteracciones con antihipertensivos (farmacos para disminuir la
tensidn arterial) clonidina {(farmaco para disminuir la tensidn arterial), antiarritmicos {farmaco
para el tratamiento de las-alteraciones del ritmo cardiaco), digitdlicos (farmacos para el
tratamiento de la funcidén cardiaca.disminuida), antagonistas del calcio {verapamilo o
diltiazem), anestésicos, medicamentos con efectos adversos antihipertensivos, el antibiético
rifampicina y cimetidina., K

Puede ademads potenciar o disminuir el efecto de los medicamentos que se utilizan para reducir
el nivel de azlcar en sangre, tales como la insulina, o los antidiabéticos orales, por lo que
puede que su médico modifique la dosis del antidiabético y/o ajuste su dieta alimentaria.

Los pacientes en tratamiento con algunos depresores de las catecolaminas, como la reserpina
y los inhibidores de la MAO (antidepresivos) deberian ser observados de cerca por posibles
efectos como disminucion de la presién y de la frecuencia cardiaca.

Cuando el carvedilol se utiliza con I ciclosporina se puede observar un aumento moderado de
la concentracion de esta ditima, siendo necesario en algunas situaciones reducir la dosis,
Embarazo y lactancia

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

DOZ S .A.
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No se dlspone de experiencia, suf1c1ente con carvedilol en mujeres embarazadas por lo cual
su médico valorard el benefrcm/rlesgo de administrarle o no carvedilol.

Debido a que carvedilol se& excreta por la leche materna, se desaconseja su administracién
durante la lactancia.

Uso en ancianos L

En la administracion de carvedilol a ancianos, debe seguirse la pauta de dosificacién
establecida en el apartade de "Cémo tomar Pluscor comprimidos".

Las personas de edad avanzada podrian presentar reacciones de mayor sensibilidad a
carvedilol y por lo tanto deben tener mayor control.

Uso en nifios

La eficacia y seguridad en Ios nifios menores de 18 afios no ha sido establecida.

Conduccién y uso de maquinas

Pueden existir reacciones individuales que alteren el estado de alerta (p.ej., la capacidad de
los pacientes para conducir vehiculos o manejar maquinaria). Esto se manifiesta
principalmente al comenzar o cambiar de tratamiento asi como en conjuncién con alcohol.
Informacion importante sobre alguno de los componentes de Pluscor comprimidos

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

i

3. COMO TOMAR PLUSCOR

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Pluscor indicadas por su médico.
Consulte a su médico ¢ farmacéutico si tiene dudas.

Los comprimidos deben ingerirse con liquido suficiente, un vaso de agua.

Si usted padece insuficiencia cardiaca congestiva, debe tomar carvedilol con alimentos, para
enlentecer su tasa de absorciony asi reducir la incidencia de los efectos ortostaticos {sensacion
de mareo al levantarse).

Si usted no padece insuficiencia cardiaca congestiva no es necesario que tome carvediiol con
alimentos.

La dosis debe ser determinada individualmente y usted debe ser vigilado muy de cerca por
su médico durante el ajuste a dosis mas altas. Debe cumplir estrictamente las instrucciones de
su médico en relacién a la forma de administracién de este medicamento.

Si usted esta tomando otra medicacion debe ser su médico el que establezca el tratamiento.
La dosis recomendada para el inicio del tratamiento de la insuficiencia cardiaca con
carvedilol es de 3,125 mg dos veces al dia durante dos semanas. Si se tolera esta dosis
puede aumentarse posteriormente hasta 6,25 mg dos veces al dia.

El médico podrd recetarle posteriormente {pasadas dos semanas al menos} dosis mas
altas de este medicamento.

Puede producirse un empeoramiento transitorio de los sintomas de la insuficiencia cardiaca al
comienzo del tratamiento o debido a un aumento de la dosis, especialmente si padece una
insuficiencia cardiaca sevéra y/o con un tratamiento con diuréticos a dosis alta. Normalmente
esto no exige la interrupcion del tratamiento, pero no debe aumentarse la dosis. Consulte con
su médico/cardidlogo quien debe controlarlo regularmente tras el inicio del tratamiento o al
aumentar de la dosis de carvedilol.

Si usted tiene insuficiencia hepdtics, puede ser necesaria una adaptacion de fa dosis.

Si usted tiene insuficiencia renal, su médico evaluard si es necesaria una adaptacion de la
dosis.

Ancianos: si usted es mayor de edad, puede ser mas susceptible al efecto del carvedilol y
deberia ser controlado mas cuidadosamente. Como sucede con otros medicamentos,
especialmente, si padece problemas coronarios, ta suspension del carvedilol debe ser
realizada en forma gradual.

La dosis recomendada para el inicio del tratamiento del dngor pectoris estable crénico es de
12,5 mg dos veces al dia durante los dos primeros dias. Después, se continua et tratamiento a
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la dosis de 25 mg dos veces al dia. Sifuese necesario, el médico puede aumentar
adicionalmente la dosis de manera gradual a intervalos de dos semanas o con menos
frecuencia. La dosis diaria “naxlma rer_omendada de 100 mg al dia en dosis divididas {dos veces
al dia}.

Ancignos: si usted es mayor de edad se recomienda iniciar con una dosis de 12,5 mg dos veces
al dia durante dos dias. Después, se continua el tratamiento a la dosis de 25 mg dos veces al
dia, que es la dosis maxima recomendada’

Puede utilizarse Pluscor para el tratamiento de la hipertensién solo o en combinacién con
otros antihipertensivos. La dosis inicial recomendada es de 12,5 mg una vez al dia durante los
dos primeros dias. Después, se contintia el tratamiento a la dosis de 25 mg/dia. Si fuese
necesario, puede aumentarse adicionalmente la dosis de manera gradual a intervalos de dos
semanas o con menos frecuencia,

Ancianos: si usted es mayor de edad se recomienda iniciar con una dosis de 12,5 mg una vez al
dia, lo que también puede ser suficiente para el tratamiento continuade. Sin embargo, si la
respuesta terapéutica es inadecuada-a esta dosis, puede aumentarse adicionalmente la dosis
de manera gradual a intervalos de dos semanas 0 con mas raramente.

Su médico le indicard la duracidn de su tratamiento ¢on Pluscor. No suspenda el tratamiento
antes de lo indicado especialmente si padece una cardiopatia isquémica. La retirada de
carvedilol deberia ser pauiatina a lo largo de unos cuantos dias, o recurriendo a la practica de
reducir la dosis a la mitad -ada tres dias.

Si estima que la accidén de P!uscor es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma mas Pluscor del que debiera:

Si usted ha tomado mds Pluscor oe lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico.

En caso de sobredosis 0 administracion accidental a otra persona, concurrir al hospital mas
cercano 0 comunicarse con los siguientes centros de toxicologia:

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

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

Recuerde tomar su medicamento. -

Si olvidé tomar Pluscor

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. En su lugar, continte su pauta
posolégica habitual y consultelo con su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentaos, Pluscor puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Las frecuencias de los efectos adversos han sido enumeradas debajo de acuerdo a las
siguientes definiciones: ‘ .

Muy frecuentes (afectan &.mas de L de cada 10 pacientes).

Frecuentes {afectan entre 1 y10 de cada 100 pacientes).

Poco frecuentes {afectan entre 1y 10 de cada 1000 pacientes).

Raros (afectan entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes).

Muy raros (afectan a menos de 1 de-cada 10.000 pacientes).

Los efectos adversos que se han observado son los siguientes:

infecciones: noo

Frecuentes: infecciones en los bronquios o pulmones como ser bronguitis, neumonia,
infeccion de la via aerea eupenor infeccidn de la via urinaria.

Generales: i P

Muy frecuentes: astenia (fatiga).

Frecuentes: dolor.
Muscular y Gseo:
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Ocasionales: dolor en las piernas y/c brazos.
Coruzon y vasos:

Muy frecuentes: insuficientia Cardiata (incapacidad del corazén para realizar su funcién de
bombeo}, Kipotensién {disminucién de la tensién arterial). Frecuentes: bradicardia
(disminucién de la frecuencia de los latidos cardiacos), edema {acumulacién de liquida),
hipervolemia {aumento andrmal det volumen total de sangre que circula por el torrente
sanguineo), sobrecarga de'liquidos, hipotensién postural {caia de la presion arterial al
tevantarse de golpe), desotden vascular periférico {extremidades frias, enfermedad vascular
periférica, empeoramiento de la claudicacién intermitente {dolor en los grupos muscular
debido a una obstruccion arterial cronica, generalmente en piernas, y que se desencadena por
el ejercicio y desaparece €t reposo)} y fendémeno de Raynaud {es un trastorno con espasmos
vasculares” que causa la decoloracién de los dedos de las manos y pies.

Poco frecuentes: bloqueo atriéventricular (trastornos del ritmo cardiaco), dngor pectoris
(comunmente conocida como angina de pecho)

Gastrointestinales

Frecuentes: diarrea, nduseas, vomitos, dispepsia {dolor o molestia en la parte central del
abdomen}, delor abdominal

Higado y vesicula biliar

Muy raro: aumento de algunas sustancias del higado como ser Alanina aminotransferasa (ALT),
aspartato aminotransferasa (AST) y gammaglutamiltransferasa {GGT).

Metabolismo y desordenes-nutricionales

Frecuentes; aumento de peso, hipercolesterolemia {aumento del colesterol en sangre),
alteracion del control de l1a glucosa {hiperglucemia, hipoglucemia) en pacientes con diabetes
pre- -existente. :

Sangre y sistema linfdtico:

Frecuentes: anemia {reduccidn de giébulos rojos en sangre)

Raras: trombocitopenia (réduccién del nimero de plaguetas en sangre periférica).

Muy raras: leucopenia {reduccién del nimero de leucocitos en sangre periférica)

Sistema Nervioso

Muy frecuentes: mareos, dolor de ca beza

Poco frecuentes: presincope, sincope {pérdida brusca de la conciencia), parestesia {hormigueo,
acorchamiento, plnchazos)

Psiquidtricos

Frecuentes: depresion, es*ado de animo deprimido.

Poco frecuentes: desordenes del suefio.

Sistema respiratorio i 5,

Frecuentes: disfonia (trastorno de la voz), edema pulmonar {liquido en pulmones), asma en
pacientes predispuestos.

Raras: congestion nasal.

Piel i

Poco frecuentes: reacciones cutaneas (p.ej. enrojecimiento de la piel: exantema alérgico,
dermatitis, ronchas {urticaria), picazén, lesiones cutdneas tipo psoriasis y otras enfermedades
de 1a piel y-mucosas come el liquen plano}, caida de cabello.

Rifion y vejiga

Frecuentes: alteraciones en la funcidn del rifian, alteraciones al orinar, alteraciones en la
funcion del rifién en pacientes con enfermedad vascular difusa y/o insuficiencia renal
subyacente. : .

Poco frecuentes: disfuncién eréctil-o impotencia

Muy raras: dificultad en contener Ia orina en mujeres.

Sistemnag inmune !

Muy raras: hlpersen5|btlldad (reaccmn alérgica).

Visuales »




Frecuentes: alteraciones en la funcién del rifidn, alteraciones al orinar, alteraciones en la
funcidn del rifidn en pacientes con enfermedad vascular difusa y/o insuficiencia renal
subyacente.

Poco frecuentes: disfuncién eréctil o impotencia

Muy raras: dificultad en contener la orina en mujeres.

Sistema inmune

Muy raras: hipersensibilidad (reaccidn alérgica).

Visuales

Frecuentes: trastornos en la visidn, disminucidn de las lagrimas, irritacién de ojos.

La frecuencia de experiencias adversas no es proporcional a la dosis, con excepcidn del mareo,
los trastornos de la vision y |a bradicardia.

Si considera que alguno de los efectos adversos es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico

5. CONSERVACION DE PLUSCOR

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios. Conservar a temperatura no mayor de
252C.

No utilice Pluscor después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamenios no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de [os envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudaré a proteger el medio ambiente,

6. RECORDATORIO
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

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

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

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

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha gque estd en la
Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde
0800-333-1234

PLUSCOR de 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg y 25,0 mg se presenta en envases de 30 comprimidos.
PLUSCOR de 50,0 mg se presenta en envases de 50 comprimidos.

Certificado n2 53458

Directora Téchica: Vanina Barroca Gil — Farmacéutica

ELABORADO POR: Salutas Pharma GmbH — Alemania

IMPORTADO POR: SANDOZ S.A. - Domingo de Acassuso 3780, Olivos, Provincia de Buenos

Aires.

Informacion médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz:
0800-555-2246 OPCION 2

NDOZ s.4
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