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DISPOSICION N° 13708

SMinissirio dz Salud
Secretaris de ®oltricas,

ﬂggu&afn ¢ Institutos .
ANnaaT BUENOS AIRES, 20 DE DICIEMBRE DE 2016.

1

1
VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000080-16-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

)
TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:
Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS TE’MIS
LOSTALO S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal |que
serd elaborada en la Republica Argentina.
Que de la mencionada espeéialidad medicinal existe un producto
similar autorizado para su consumo plblico en al menos un pais incluido en el
Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).
Que Jlas actividades de elaboracidn y comercializacion | de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y; en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias. I
Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decretg N°

150/92 (t.0. 1993).
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s , DISPOSICION N° 13708

|
Minisieriv de Satud '

Seereiarla di @ollticas, |
Regulscion ¢ Institutos I
ANKRT ’

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) erilnitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para; la

especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuen!tran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién..

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad d(—? la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos. ‘

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos

|  correspondientes. l
la

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomad

intervencién de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOQS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: i
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Hinisterie de Selud
Secretaria de Pefliicas,
Requizcion e Ingtituros
ANUAT

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.I- la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de! la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ESLICARBAZEPI:NA
. TEMIS 200 - ESLICARBAZEPINA TEMIS 800 - ESLICARBAZEPINA TEMIS 400 -
ESLICARBAZEPINA TEMIS 600 y nombre/s genérico/s ESLICARBAZEPINA
ACETATO , la que sera elaborada segun los Datos Identificatorios Caracteristicos
incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la
presente disposicion,
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy é_ie
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF -  15/03/2016  16:02:55, PROYECTO DIE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 15/03/2016 16:02:55, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 15/03/2016 16:02:55, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 15/03/2016 16:02:55 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No9”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en Ila
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad
Imedicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular

'deberd notificar a esta Administraciébn Nacional la fecha de inicio de la
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I

DISPOSICION N° 13]'|708

Ministirio de Safud ‘
Secreteriz de Politicss,

Regulacion ¢ Inssitutos
AXNAT
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constataciéon de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion serd de <cinco (5) afios contados a partir de la fecha
impresaen él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado ila

presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Gireseial
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000080-16-1

CHIALE Carios Alberto
CUIL 20120911113
t|
A

|
|
1 anmaot
|
!
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
ESLICARBAZEPINA TEMIS 200/400/600/800
ESLICARBAZEPINA ACETATO
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJQ RECETA

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

=~ R AR W N

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

51 tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe
darle & otras perscnas aun cuande sus sintomas sean los mismos que leos
suyos, ya que puede perjudicarlos.

este prospecto:

{Qué es ESLICARBAZEPINA TEMIS y para qué se utiliza?
Antes de tomar ESLICARBAZEPINA TEMIS.

;Cémoe se toma ESLICARBAZEPINA TEMIS?

Posibles efectos indeseables.

Conservacidén de ESLICARBAZEPINA TEMIS.
Presentaciones de ESLICARBAZEPINA TEMIS.

Informacién adicional.

:(QUE CONTIENE ESLICARBAZEPINA TEMIS?

Cada comprimido contiene:

Dosis:| 200 mg | 400 mg 600 mg | 800 mg | Un

Eslicarbazepina acetato 200,00 400,00 600,00 400,00 | mg
Excipientes:

. Estearato de magnesio, Croscarmelosa sddica, Povidona, Didxido de silicio
coloidal, Lactosa hidratada ....... . . . ... rrrnnaeernnrnnns c.5.9.
1. ;QUE ES ESLICARBAZEPINA TEMIS Y PARA QUE SE UTILIZA?

ESLICARBAZEPINA TEMIS es un medicamento anticonvulsivante,
Estd indicade comoe terapia adyuvante en pacientes adultos con
convulsicones de inicio parcial, con o sin generalizacidn secundaria.

ANTES DE TOMAR ESLICARBAZEPINA TEMIS

CONSULTE A SU MEDICO antes de tomar este medicamento, fundamentalmente
en caso de sospecha de alergia a Eslicarbazepina acetate, a otros
derivades de carboxamida (por ejemplc carbamazepina u oxcarbazepina,
medicamentos utilizados para el tratamiento de la epilepsia) o a
cualgquiera de los demds componentes de este medicamento, o si sufre un
tipc determinade de  trastorno del ritmo  cardiaco {bloqueo
auriculoventricular {AV}) de sequndo ¢ tercer grado).

Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento

Algunos pacientes pueden experimentar marec, scomneclencia o trastornos
visvales, particularmente al inicic del tratamienteo. Por lo tanto,
debe advertirse a los pacientes que las capacidades fisicas vy/o
mentales necesarias para utilizar maquinas o© conducir podrian verse
detericradas y que se les aconseja no hacerlo hasta gque no se

compruebe que la capacidad para llevar a cabo estas actividades no
estd afectada.

LCOMO SE TOMA ESLICAREBAZEPINA TEMIS?

La Eslicarbazepina debe administrarse en combinacidén con la terapia
anticonvulsiva existente. ESLICARBAZEPINA TEMIS puede administrarse
con ¢ sin alimentos.

La dosis inicial de Eslicarbazepina reccmendada es de 400 mg 1 vez por
dia y deberid aumentarse a 800 mg 1 wvez por dia después de 1 & 2
semanas. En funcién de 1la respuesta individual, la dosis puede
incrementarse a 1200 mg 1 vez al dia.
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4. POSIBLES EFECTOS INDESEABLES
Un medicamento puede provocar efectos no deseados, adversos, cuya
aparicién necesita de la consulta médica.
las reacciones adversas gue pueden presentarse durante el tratamiento
con Eslicarbazepina son, por leo general de intensidad leve a moderada,
| Yy se producen predominantemente durante las primeras semanas del
tratamiento.

Las mds frecuentes son trastornos de la sangre vy del sistema linfatico
{Anemia, trombocitopenia, leucopenial, Trastornos del sistema
. inmunelégico (Hipersensibilidad), Trastornos endocrinos (Disminucién
del apetito, deseguilibrio electreolitico, deshidratacién,
hipocloremia), Trastornos psiquidtricos (Insomnio, apatia, etc),
Trastornos del sistema nervioso (Mareo, somnolencia, cefalea, etc),
Trastornos oculares {(Visién Dborrosa, deficiencia wvisual, etc},
! Trastornos del oido y del laberinto (Vértigo, hipoacusia, etec},
! Trastornos cardiacos {Palpitaciones, bradicardia), Trastornoes
| vasculares {Hipertensién arterial, hipotensidn arterial, etc},
Trastornos respiratorios (Epistaxis, dolor torécico), Trastornos
gastrointestinales {(Nauseas, vémitos, diarrea, etc.), Trastornos de la
I piel vy del tejide subcuténec (Erupcidn cutanea, alopecia, etc),
Trastornos musculoesqueléticos (Mialgia, trastorno del metabolismo
éseo, debilidad muscular, dolor en extremidades), Trastornos renales y

urinaries, fatiga, escalofrios, edema periférico.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar
la ficha que estd en la pdgina Web de la ANMAT:
http://www,anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde al teléfono 0800-333-1234

SI UD TOMO MAS QUE LA DOSIS RECOMENDADA

. Con sobredosis accidentales de Eslicarbazepina acetato se han
observado sintomas del sistema nervioso central, tales come vértigo,
inestabilidad al caminar y hemiparesia. HNo existe ningin antidoto
especifico conocido., Por lo tanto, se deberd administrar el
tratamiento sintomitico y de apoyo gue corresponda.
En caso necesario, los metabolitos de Eslicarbazepina acetato pueden
ser eliminados en forma efectiva mediante hemodiilisis.

. Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital
més cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
| Hospital Alejandro Fosadas: (011)4654-6648/4658-7777

5. CONSERVACION DE ESLICARBAZEPINA TEMIS
. Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

| 6. PRESENTACIQONES

ESLICARBAZEFINA TEMIS 200, 400, 600 y B800: Envases conteniendo 20, 30,
60 vy 90 comprimidos.

7. INFORMACION ADICIONAL

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
| cERTIFICADO N°

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALG S5.A., Zepita 3178 (Cl285ABF)

Ciudad de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr.Pablo Stahl, Farmacéutico.

| . .
FECHA DE LA ULTIMA REVISION:

CHIALE Carlos Alberto
| CUIL 20120911113
og A |

anmaot

mea

o 2.7

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A
GERENCIA DE DESARROLLO
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar

PROYECTQ DE PROSPECTO
ESLICARBAZEPINA TEMIS 200/400/600/800
ESLICARBAZEPINA ACETATO
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Dosgis:| 200 mg | 400 mg | 600 mg | 800 mg | Un
Eslicarbazepina acetato 200,00 400,00 600,00 800,00 | mg
Estearato de magnesio 2,75 5,50 8,25 11,00 | mg
Croscarmelosa sddica 13,75 27,50 41,25 55,00 | mg
Povidona 8,25 16,50 24,75 33,00 | myg
Dioxido de gilicio coloidal 1,375 2,75 4,125 5,50 mg
Lactosa hidratada 48,875 97,75 146,625 195,50 | mg

| ACCION TERAPEUTICA
Anticonvulsivante derivado de la Carboxamida. Cédige ATC: NO3A FO4.

INDICACIONES
ESLICARBAZEPINA TEMIS esta indicade como terapia adyuvante en pacientes

adultos con convulsicones de inicio parcial, con o sin generalizacidn
secundaria.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos: La Eslicarbazepina debe administrarse en combinacién con la
| terapia anticonvulsiva existente. ESLICARBAZEPINA TEMIS puede
administrarse con o sin alimentos.
La dosis inicial de Eslicarbazepina recomendada es de 400 mg 1 vez por
dia y deberd aumentarse a 800 mg 1 vez por dia después de 1 & 2 semanas.
En funcién de la respuesta individual, la dosis puede incrementarse a
1200 mg 1 vez al dia.

| Pacientes de edad avanzada {mayores de 65 afics): No es necesarioc ajustar

la dosis en la poblacién de edad avanzada, siempre gue la funcidén renal
ne esté alterada,

Insuficiencia remal: El tratamiento con Eslicarbazepina en pacientes con
insuficiencia renal debe llevarse a cabo con precaucién y la dosis deberéa

ajustarse segun los valores de aclaramiente de creatinina (CLe) de la
siguiente manera:

Cler_>60 ml/min: No se requiere ajuste de la dosis.

Clen 30-60 ml/min: Dosis inicial de 200 mg 1 vez al dia & 400 mg cada 2
dias durante 2 semanas, sequida por 1 dosis diaria de 400 mg. No
obstante, puede aumentarse la dosis en funcién de la respussta
individual.

|CLep <30 ml/min: No se recomienda el use en pacientes con insuficiencia
renal grave, cdebido a la escasez de datos,

Ingsuficiencia hepatica: No se requiere el ajuste de la dosis de
|Eslicarbazepina en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada.
No se ha evaluadc la farmacocinética de la Eslicarbazepina en pacientes
con insuficiencia hepitica grave; en consecuencia no se recomienda el uso
|del medicamento en estos pacientes.

Poblacion pedidtrica: No se ha establecido todavia la seguridad vy

eficacia de 1la Eslicarbazepina en nifiocs y adolescentes menores de 18
1. =
afios.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Farmaceodinamia

Mecanisme de accidn: No se ha descripte ain cudl es el mecanisme de
accién de Eslicarbazepina acetato, como farmaco antiepiléptico.
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Los estudios electrofisioclégicos in  witre indican que tanto el
Eslicarbazepina acetato como sus metabolitos, estabilizan el estado
inactivado de los canales de sodio activados por voltaje, lo que les
impide que vuelvan al estado activado y de tal manera posibiliten el
disparc neurconal repetitivo.

Eslicarbazepina acetato y sus metabolitos activos impiden el desarrollo
de convulsiones en modelos no clinicos predictivos de la eficacia
anticonvulsivante en humanos. En humanocs, la actividad farmacolégica de
Eslicarbazepina acetato se ejerce principalmente a través del metabolito
activo Eslicarbazepina.

Farmacocinética

Absorcidn: Eslicarbazepina acetatc es convertide ampliiamente en
Eslicarbazepina. Tras la administracién oral, los niveles plasmaticos de
Eslicarbazepina acetato, por lo general permanecen por debajo del limite
de cuantificacién. El Tmax de la Eslicarbazepina se alcanza entre 2 a 3
horas después de la dosis. Puede asumirse que la biodisponibilidad es
elevada, ya gue la cantidad de metabolitos recuperados en la orina
correspondieron a mas del %0% de una dosis de Eslicarbazepina acetato.
Distribucién: La unién de la Eslicarbazepina a proteinas plasmaticas es
relativamente baja (<40%) y es independiente de la concentracién. Les
estudios in vitro han demostrado gue la unién a proteinas plasmaticas no
se afectdé de forma relevante por la presencia de warfarina, diazepam,
digoxina, fenitoina ni tolbutamida. La unién de los farmacos warfarina,
diazepam, digexina, fenitoina y tolbutamida no se vio significativamente
afectada por la presencia de Eslicarbazepina.

RBictransformacién: Eslicarbazepina acetato se biotransforma rapida ¥
ampliamente en su principal metabolito active Eslicarbazepina por
metabolismo hidrolitico de primer pasc. Las concentraciones plasmiticas
méximas (Cmax) de Eslicarbarzepina se alcanzan a las 2-3 horas de la dosis
v las c¢oncentraciones plasmaticas en estado estacionario se alcanzan a
los 4 & 5 dias de la administracién una vez al dia, lo gue es consecuente
con una vida media efectiva del orden de las 20-24 horas. En estudios
realizados en su)jetos sanos y pacientes epilépticos adultos, la semivida
aparente de la FEslicarbazepina fue de 10-20 horas y 13-20 horas,
respectivamente.

Los metabolitos mencores en plasma son R-licarbazepina y oxcarbazepina,
que demostraron ser activos, y los conjugados con acido glucurdnico de

Eslicarbazepina acetato, Eslicarbazepina, R-licarbazepina ¥
oxcarbazepina.

Eslicarbazepina acetato no afecta su propie metabelismo ni  su
eliminacidn, .

La Eslicarbazepina es un inductor débil del CYP3A4 y tiéne propiedades
inhibidoras respecto al CYP2C1%2 (como se menciona en Interacciones con
otroz medicamentos).

En estudiecs con Eslicarbazepina en hepatocitos humanos frescos se observd
una leve induccidén de la glucuronidacién mediada por UGTI1AL.

Eliminacidén: Los metabolitos de Eslicarbazepina acetate se eliminan de la
circulacidén sistémica principalmente por excrecidn renal, en forma de
fdrmaco inalterado y conjugado glucurénido. En total, la Eslicarbazepina
¥ su glucurdnido corresponden a mas del 2%0% de los metabolitos totales
excretados en orina, apreoximadamente dos tercios en la forma inalterada y
un tercio como conjugado glucurédnido.

Linealidad: La farmacocinética de Eslicarbazepina acetatos es lineal y
proporcional a la dosis en el rango de 400-1200 mg, tanto en sujetos
sanos como en pacientes,

Pacientes de edad avanzada {mayores de 685 afigs) ! El perfil
farmacocinético de Eslicarbazepina acetato no se ve afectado en los
pacientes de edad avanzada con aclaramiento de creatinina »>60 ml/min.
Insuficiencia renal: Los metabolitos de Eslicarbazepina acetato se
eliminan de la circulacidn sistémica, principalmente por exgrecidén renal.
Durante el tratamiento con Eslicarbazepina se recomienda €l ajuste de la
dosis en los pacientes con un aclaramiento de creatinina <60 ml/min,

La hemodidlisis elimina los metabolitos de Eslicarbazepina acetato del
plasma,

Insuficiencia hepdtica: La insuficiencia hepatica moderada no afecta la
farmacocinética de Eslicarbazepina acetato. No se recomienda el ajuste de
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la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada.

Ne se ha evaluade la farmacocinédtica de Eslicarbazepina acetato en
pacientes con insuficiencia hepitica grave.

Sexo: Los estudios realizados en sujetos sancs y en paclentes mostraron
que la farmacocinética de Eslicarbazepina acetato no se veia afectada por
el sexo.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio active, a otros derivados de carboxamida
{por ejemplo carbamazepina, oxcarbazepina)l o a alguno de los exciplentes.

ADVERTENCIAS

Ideacidn suicida: Se han notificado conductas e ideacién suicidas en
pacientes tratados con principios activos antiepilépticos en diversas
indicacicnes.

Se desconoce el mecanismo de este riesgo y los datos disponibles no
excluyen la posibilidad de un aumento del riesgo para Eslicarbazepina
acetato. En consecuencia, debe vigilarse a los pacientes para detectar
signos de conductas e ideacidn suicidas y debe considerarse el
tratamiento pertinente. Se debe aconsejar a los pacientes (y a sus
cuidadores) gque consulten a un médico ante la aparicién de signes de
conductas o ideacidn suicidas.

Trastornos del sistema nervioso: Eslicarbazepina acetato se ha asociado
con cilertas reacciones adversas del sistema nerviose central, tales como
mareo y somnolencia, gque podrian aumentar 1la aparicién de lesiones
accidentales.,

Anticonceptives orales: Eslicarbazepina acetato puede disminuir 1la
eficacia de los anticonceptivos hormonales. Se recomienda el uso de otros
metodos anticonceptivos no hormonales mientras dure el tratamienteo.

Otras advertencias: En caso que se deba interrumpir el tratamiento con
Eslicarbazepina, se recomienda retirarlo gradualmente, con el {fin de
minimizar un posible aumento de la frecuencia de las convulsiones.

No se recomienda el uso concomitante de Eslicarbazepina acetatoe con
oxcarbazepina, ya dgue puede provocar sobreexposicién a los metabolitos
activos.

Mo hay experiencia con respecto a la suspensidn del uso concomitante de
medicamentos antiepilépticos durante el tratamiento con Eslicarbazepina
{es decir cambic a monoterapia).

Reacciones cutédneas: Durante el tratamiento con Eslicarbazepina puede
presentarse erupcion cutanea. 8Si se desarrellan signos o© sintomas de
hipersensibilidad debe interrumpirse la administracidn de
Eslicarbazepina.

Se ha demostrado que el alelo HLA~B*1502 en individuos de origen Thai y
del grupc étnico chino Han, presenta una fuerte asociacidn con =l riesgo
de desarrcllar reacciones cutdneas graves como el sindrome de Stevens-
Johnson (S8J}, durante el tratamiento con carbamazepina. La similitud de
la estructura gquimica de Eslicarbazepina acetato con la de 1la
carbamazepina, hace posible que los pacientes positives para el HLA-
B*1502 puedan presentar riesgo de desarrollar SS5J durante el tratamiento
con Eslicarbazepina acetato. Siempre gue sea posible, se deberd estudiar
la presencia de este alelo en estos sujetos antes de comenzar un
tratamiento con carbamazepina o con compuestos quimicamente relacionados.
81 dichos pacientes resultan positives para el alelo HLA-B*150Z2, sdélo se
considerard el uso de Eslicarbazepina acetato en aquellos casos en los
que los beneficiocs superen a los potenciales riesgos.

Hiponatremia: Se han notificado casos de hiponatremia durante el
tratamiento con Eslicarbazepina. En la mayoria de 1leos cascs la
hiponatremia es asintomdtica: sin embargeo, puede estar acompallada por
sintomas clinicos como empecramiento de las convulslones, confusién o
disminucién de la conciencia. La frecuencia de hiponatremia se incrementd
con el aumento de la dosis de Eslicarbazepina acetato.

En pacientes con enfermedad renal preexistente que provogque hiponatremia,
o en pacientes tratados de forma concomltante con medicamentos que
podrian por si mismos provocar hiponatremia (por ejemple diuréticos,
desmopresina, carbamazepina}, deberdn controlarse los niveles de sodio
sérico antes v durante el tratamiento con Eslicarbazepina acetato.
Ademas, deben determinarse los niveles de sodico sérico en caso de
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presentarse signos clinicos de hiponatremia., Aparte de esos casos,
deberdn determinarse los niveles de sodic durante las pruehas rutinarias
de laboratorio. 31 se presentara hipenatremia clinicamente significativa,
debe interrumpirse la administracién de Eslicarbazepina acetato. i
Intervale PR: Se han observado prolengaciones del intervalo PR en ensayos
clinicos con Eslicarbazepina acetato.

Deberdn tomarse las precaucicnes pertinentes sn pacientes con afecciones
médicas (per ejemplo, niveles bajos de firoxina, anomalias de la
conducecion cardiaca) o si se usan concomitantemente medicamentos que se
sabe que estln asociados con la prolongacidn de BR.

Insuficiencia renal: Deben tomarse las precauciones pertinentes en el
tratamiento de pacientes con insuficiencia renal y debe ajustarse 1la
dosis segln los valores de aclaramiento de creatinina. Nco se recomienda
la administracién de Eslicarbazepina en pacientes con CLg <30 ml/min,
debido a la escasez de datos.

Insuficiencia hepatica: Dade que los datos clinicos son limitados en
pacientes con insuficiencia hepdtica leve a moderada v gque se carece de
datos clinicos en pacilentes con  insuficiencia  hepatica grave,
Eslicarbazepina .acetato debe utilizarse con precaucidén en pacientes con
insuficiencia hepédtica leve a moderada y ne se recomienda su uso en
pacientes con insuficiencia hepatica grave.

PRECAUCIONES

Interacciones ¢on otros medicamentos vy otras formas de interaccién
Eslicarbazepina acetato es ampliamente metabolizado a Eslicarbazepina,
que se elimina principalmente por glucuronidacidn. La Eslicarbazepina in
vitro es un inductor débil de CYP3A4 y UDP-glucurconil transferasas. la
Eslicarbazepina in viveo mostrd un efecto inductor sobre el metabolismo de
los medicamentos que se eliminan principalmente a través del metabolismo
del CYP3A4 (ej. Simvastatina). Por tanto, puede =zer necesaric aumentar la
dosis de los medicamentos que se metabolizan principalmente a través del
CYP3A4 cuande éstos se utilicen de forma concomitante con Eslicarbazepina
acetato. La Eslicarbazepina in vivo puede tener un efecto inductor sobre
el metabolismo de los medicamentos que se eliminan principalmente por
conjugacidn a través de las UDP glucuronil transferasas.

Al iniciar o interrumpir el tratamiente con Eslicarbazepina o al
modificar la dosis, puede llevar de 2 a 3 semanas alcanzar el nueve nivel
de actividad enzimatica. Este retraso debe tenerse en cuenta cuando se
administre Eslicarbazepina justo antes o en combinacidén con otros
medicamentos que requieren ajustes de la dosis, al ser administrados en
forma conjunta con Eslicarbazepina .

La Eslicarbazepina tiene propiedades inhibidoras con respectc a la
CYP2C1%. Por lo tanto, pueden surgir interacciones al administrar
conjuntamente dosis altas de Eslicarbazepina acetato con medicamentos que
son metabolizados principalmente por la CYP2Cl9® (ej Fenitoina).

. Interacciones con otros medicamentos antiepilépticos

Carbamazepina: La administracion concomitante de Eslicarbazepina vy
carbamazepina puede producir wuna disminucidn en la exposicién al
metabolite active Eslicarbazepina, provocada muy probablemente por una
induccién de la glucuronidaciodn.

En funcidn de la respuesta individual, puede ser necesaric aumentar la
dosis de Eslicarbazepina acetato si se utiliza de forma concomitante con
carbamazepina.

El tratamiento concomitante puede inducir el riesgo de las siguientes
reacciones adversas: diplopla, coordinacién anormal y mareos. No puede
excluirse el riesge de aumento de otras reacciones adversas especificas
provocadas por la administracidn conjunta de carbamazepina ¥
Eslicarbazepina acetato.

Fenitoina: La administracidén concomitante de Eslicarbazepina acetato y
fenitoina puede producir una disminucidén en la exposicidn al metabolite
activo Eslicarbazepina, muy probablemente provocada por una induccién de
la glucuronidacién, y a un aumento en la exposicidn a la fenitoina, muy
probablemente provocado por una inhibicion de la CYP2C19. En funcidén de
la respuesta individual, es posible gque deba aumentarse la dosis de
Eslicarbazepina acetato y que deba disminuirse 1z dosis de fenitoina.
Lamotrigina: La glucurenidacidén es la principal via metabdlica tante para
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la Eslicarbazepina como la lamotrigina y en consecuencia podria esperarse
| una interaccién. Puede producirse wuna interaccidén farmacocinética
(disminucién de la exposicion de la lamotrigina) entre Eslicarbazepina
acetato y la lamotrigina, no requiriéndose ajustes en la dosis. No
cbstante, debido a la variabilidad interindividual, el efecto puede ser
| clinicamente relevante en ciertos individuos.
Topiramato: La administracién concomitante de Eslicarbazepina acetato y
topiramato puede producir una disminucién en la exposicidén al topiramato,
muy probablemente provocada por una reduccién en la biodisponibilidad del
! topiramato. No se requiere ajuste de la dosis,
Valproate y levetiracetam: Las observaciones efectuadas demuestran que en
pacientes eplléptices adultos, 1la coadministracién de valproato o
‘ levetiracetam no afecta la exposicién a la Eslicarbazepina, pers esto no
ha sido verificado mediante estudiocs convencionales de interacciédn.

Otros medicamentos
| Anticonceptivos crales: La administracién de Eslicarbazepina acetate a
mujeres gue toman anticonceptives orales puede producir una disminucién
en la exposicién sistémica al levonorgestrel y al etinilestradiecl,
provocada mas probablemente por una induccién de la enzima CYP3A4.
‘ Por lo tanto, las mujeres en edad fértil deberin utilizar un métedo
" anticonceptivo adecuado durante el tratamiento con Eslicarbazepina vy
hasta el final del ciclo ménstrual en curso, tras la interrupcion del
tratamiento.
Simvastatina: Puede producirse un descensc en la exposicién sistémica a
la simvastatina cuando se administra conjuntamente con Eslicarbazepina
acetato, provocado muy probablemente por una induccién del CYP3A4. Puede
‘ ser necesario aumentar la dosis de simvastatina cuando ésta se utilice de

forma concomitante con Eslicarbazepina acetato.

Roguvastatina: Puede producirse un descenso en la exposicién sistémica a
la rosuvastatina cuandoc se coadministra con Eslicarbazepina acetato. El
mecanismo de esta reduccidn es desconoclde, pero podria ser debide a 1a
interferencia en el transporte de la rosuvastatina aislada o en
combinacidén con la induccion de su metabolismo. Dado que la relacidn
entre la exposicidn y la actividad del farmaco no estd clara, ses
recomienda la monitorizacién de la respuesta al tratamiento {por ejemplo,
niveles de colesterol).

Warfarina: La administracién conjunta de Eslicarbazepina acetate con
warfarina puede producir una disminucién pequefia pero estadisticamente
significativa, en la exposicién a S-warfarina. No se ha observado ninguan
efecto schre la farmacocinética de R-warfarina, ni sobre la coagulacidn.
No obstante, debido a la wvariabilidad interindividual en la interaccidn,
debera prestarse atencidn especial a la meniterizacidén del INR durante
‘las primeras semanas tras el inicio © la finalizacidén del tratamiento
conceomitante de warfarina y Eslicarbazepina acetato.

Digoxina: La administracién conjunta de Eslicarbazepina acetatoc no ha
mostrado efecto alguno sobre la farmacocinética de la digoxina, lo que
sugiere que Eslicarbazepina acetate no tiene ningin efecto sobre la P-
glucoproteina transportadora.

Inhibidores de la monecamingoxidasa ({(IMAQ): Basandose en la relacidn
estructural de Eslicarbazepina acetato con los antidepresivos
triciclicos, tedéricamente es posible una interaccidn entre
Eslicarbazepina acetato y los IMAD.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Riesgeos relacionados con la epilepsia v los medicamentos antiepilépticos
en general: Se ha demostrado gque en la descendencia de mnujeres con
epilepsia, la prevalencia de malformaciones es de dos a tres veces mayor
gue €l indice de aproximadamente 3% en la poblacidén general. Las
|malformaciones notificadas més frecuentemente son lablo leporine,
‘malformaciones cardiovasculares y defectos del tubo neural.

El tratamiento con miltiples medicamentos antiepilépticos puede estar
asoclado con un mayor riesge de malformaciones congénitas en comparacién
!con la moncterapia; por lo tanto, es impertante utilizar monoterapia,
siempre que sea posible. Las mujeres con probabilidades de quedar
embarazadas © en edad fértil, deben recibir asesoramiento especializado.
Debe revisarse la necesidad del tratamiento antiepiléptice cuands una

|
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mijer planea quedar embarazada. No debe suspenderse el tratamiento
antiepiléptico de forma sidbita, ya gque podria proveocar convulsiones
intercurrentes con potenciales consecuencias graves tanto para la madre
como para el nifo.

Mujeres en edad fértil/anticoncepcidn: Eslicarbazepina acetato
interaccicona negativamente con anticonceptivos orales. Por tanto, debe
utilizarse un métode anticonceptivo alternativo, eficaz y seguro durante
el tratamiento y hasta el final del cicle en curso tras la suspensidén de
éste.

Embarazo: HNo existen datos sobre la utilizacidén de Eslicarbazepina
acetato en mujeres embarazadas. Los estudios en animales han mostrado
toxicidad para la reproduccién, Si las mujeres a las que se administra
Eslicarbazepina acetato quedan embarazadas o planean quedar embarazadas,
debe reevaluarse cuidadosamente el uso de Eslicarbazepina. Deben
administrarse dosis minimas efectivas vy siempre que fuera posible, debe
preferirse la monoterapia como minimo durante los tres primeros meses del
embarazc., Se debe asesorar a las pacientes con respecto a la posibilidad
de aumente del riesgo de malformaciones, y debe darseles la oportunidad
de realizar estudios de deteccidn prenatal.

Vigilancia y prevencién: Los medicamentos antiepilépticos pueden
contribuir a la deficiencia de &cide félico, una posible causa dque
contribuye a la anomalia fetal.

Se recomienda un complemento de Acido f6lico antes v durante el embarazo.
Como no se ha probade la eficacia de este complemento, se puede ofrecer
un diagnéstice prenatal especifico incluso para las mujeres con un
tratamiento complementario de acido félico.

En el neonato: Se han notificado trastornos hemorragicos en el necnateo,
provocades por leos medicamentos antiepilépticos. Come medida preventiva
debe administrarse vitamina K, en las Gltimas semanas del embarazo y al
neonato.

Lactancia: Se desconoce si BEslicarbazepina acetato o sus metabolitos se
excretan en la leche materna. Los estudios en animales han mostrado
excrecién de Eslicarbazepina en la leche materna. Como no puede excluirse
un riesgo para el lactante, debe suspenderse la lactancia durante el
tratamiento con Eslicarbazepina acetato .

Fertilidad: Se han evaluado las potenciales reaccicnes adversas sobre la
fertilidad de Eslicarbazepina acetato en ratas y ratones. Eslicarbazepina
acetato puede reducir la fertilidad de las hembras. Pueden observarse
efectos sobre el desarrollo embrionario; sin embarge, los efectos también
pueden ser debides a un menor recuento de cuerpos luteos, con la
consiguiente reduccién de la fertilidad.

Efecteos scbre la capacidad para conducir y utilizar miquinas

Noe se han realizade estudios sobre los efectos sobre la capacidad para
cenducir y wutilizar maquinas. Algunos pacientes pueden experimentar
mareo, somnolencia o trastornos visuales, particularmente al inicio del
tratamiento. Por lo tanto, debe advertirse a los pacientes que las
capacidades fisicas y/o mentales necesarias para utilizar méquinas o
conducir podrian verse deterioradas y que se les aconseja no hacerlo
hasta que no se compruebe gque la capacidad para llevar a cabo estas
actividades no estd afectada.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas gque puaeden presentarse durante el tratamiento con
Eslicarbazepina son por lo general, de intensidad leve a moderada y se
producen predominantemente durante las primeras semanas del tratamiento.

Se trata principalmente de reaccicnes adversas de clase dosis-
dependiente. Las reacciones adversas mds comunes aparecidas durante el
tratamiento, en los pacientes epiléptices adultos son somnolencia,
cefalea y nauseas.

Trastornos de la sangre y del sistema linfAtico: Anemia, Trombocltopenia,
leucopenia.

Trastornos del sistema inmunoldgico: Hipersensibilidad.

Trastornos endocrines: Hipotircidismo.

Trastornos del metabolisme y de la nutricién: Hiponatremia, disminucién
del apetito, desequilibrio electrolitico, deshidratacidén, hipocloremia
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Trastornocs psiquiatricos: Insomnio. apatia, depresién, nerviosismo,
agitacidn, irritabilidad, trastorno de hiperactividad/déficit de
atencién, estado confusional, cambics de estado de animo, llanto, retraso
psicomotor, trastornos psicéoticos.

Trastornos del sistema nervioso: Mareos, somnolencia, cefalea, alteracion
de la atenecidn, temblores, ataxia, trastornos del equilibrio,
coordinacién anermal, deterioro de la memoria, amnesia, hipersomnia,
sedacidén, afasia, disestesia, distonia, letargia, parcsmia, sindrome
cerebeloso, convulsién, neuropatia periférica, nistagmo, trastornos del
habla, disartria, sensacién de ardor, parestesia, migrafia.

Trastornos oculares: Diplopia, wvisidén borrosa, deficiencia visual,
oscilopsia, trastorno del movimiento Binocular, hiperemia ocular
Trastornos del cide v del laberinto: Vértigo, hipoacuszia, acifenocs.
Trastornos cardiacos: Falpitaciones, bradicardia.

Trastornos vasculares: Hipertensién arterial, incluyendo crisis
hipertensivas, hipotensién arterial, hipotension ortostatica, rubor,
enfriamiento periférico.

Trastornos respiratorics, tordcicos y mediastiniceos: Epistaxis, dolor
toracico. .

Trastornos gastrointestinales: Niuseas, vdémitos, diarrea, estredimiento,
dispepsia, gastritis, dolor abdominal, boca seca, molestias abdominales,
distensién abdominal, gingivitis, melens, dolor en les dientes,
pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares: Trastornos hepdticos.

Trastornos de la piel v del tejido subcutdneo: Erupcién cutanea,
alopecia, piel seca, hiperhidrosis, eritema, dermopatia, prurite,
reaccion al medicamento con eosinecfilia y sintomas sistémicos.

Trastornos musculeoesqueléticos y del tejido conjuntiveo: Mialgia,
trastorno del metabolismo Sseo, delprilidad muscular, delor en
extremidades.

Trastornes renales y urinarios: Infeccidon de las wvias urinarias,
Trastornos generales: Fatiga, alteracicon de la marcha, astenia, malestar,
escalofrios, edema periférico.

Otras Reacciones Adversas: Hipertensidén arterial, pérdida de peso,
hipotensidn arterial, niveles de sodic disminuido en sangre, niveles de
cloruro disminuidos en sangre, osteocalcina aumentada, hematocrito
disminuido, niveles de hemoglobina disminuida, niveles de transaminasas
elevadas

Intervalo PR: El usc del Eslicarbazepina acetato se asocla con un aumente
en el intervalo PR, Pueden producirse reacciones adversas relacicnadas
con la prolengacidn del intervalo PR (por eijemple, bloqueo AV, sincope,
bradicardia}.

SOBREDOSIFICACTION

Con sobredesis accidentales de Eslicarbazepina acetate se han observade
sintomas del sistema nervioso central, tales como vértigo, inestabilidad
al caminar y hemiparesia. No existe ningun antidoto especifico conocido.
Por lo tanto, se deberd administrar el tratamiento sintomatice y de apoye
que corresponda.

En caso necesaric, los metabeolitos de Eslicarbazepina acetato pueden ser
eliminados en forma efectiva mediante hemodidlisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercanc © comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247

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

PRESENTACIONES
ESLICARBAZEPINA TEMIS 200, 400, 600 y 800: 20, 30, 60 v 90 comprimides.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE PRIMARIO

ESLICARBAZEPINA TEMIS 200/400/600/800
ESLICARBAZEPINA ACETATO
Comprimidos

DORSO DE LOS BLISTERS

| / ESLICARBAZEPINA TEMIS 200 )

Eslicarbazepina acetato 200 mg

zE TEMISLOSTALD
\ﬁ § Conservar a temperatura inferior a 30°C /
; ESLICARBAZEPINA TEMIS 400 \
Eslicarbazepina acetato 400 mg
| g
5 TA)
> E TEMISLOSTALD
£5 Censervar a temperatura inferior a 30°C
| \-.-.l > /
/_ ESLICARBAZEFINA TEMIS 600 \
‘ Eslicarbazepina acetato 600 mg
O
%= g TEMISLOSTALD
% 5 Conservar a temperatura inferior a 30°C
. \_I > /
/ ESLICARBAZEPINA TEM{S 800 \
: Eslicarbazepina acetato 800 mg
£ A
= E TEMISLOSTALD
G
| \ 32

Conssrvar a temperatura inferiar a 30" CHIALR Carlos Alberto
J _ELLLI/£012091 1113

K’ anmaot

FHeme
LAB%RATORIOS TEMIS LOSTALO S A

\ GERENCIA DE DESARROLLO
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE SECUNDARIO

ESLICARBAZEPINA TEMIS 200
ESLICARBAZEPINA ACETATO
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 20, 30, 60 y 90 comprimidoes.

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimide contiene:

Eslicarbazepina acetalto ...t it ittt ruitntnnsenaacnronnenan 200 mg
Excipientes:

Estearato de magnesio, Croscarmelosa sédica, Povidona,

Diéxido de silicio coloidal, Lactosa hidratada ............. c.3.p.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

I

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR FEL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORADC EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.a

.. Zepita 3178
{C1l285ABF) Ciudad de Buenos Ailires,

DIRECTOR TECNICO: Dr.Pable Stahl, Farmacéutico.

Lote N® .......... .. Fecha de vencimiento: ........
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE SECUNDARIQ

ESLICARBAZEPINA TEMIS 400
ESLICARBAZEPINA ACETATO
Comprimidos

CONTENIDC: 20, 30, 60 y 90 Comprimidos..

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimide contiene:

Eslicarbazepina acetato ............... e e

Excipientes:
| Estearato de magnhesio, Croscarmelosa sédica, Povidona,
Didxido de silicio coloidal, Lactosa hidratada .............

POSOLOGIA Y FPORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOQR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

| ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIG DE
CERTIFICADO N°

{C1285ABF) Ciudad de Buenos Ailires.

DIRECTOR TECNICG: Dr.Pable Stahl, Farmacéutico.
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE SECUNDARIOQ

ESLICARBAZEPINA TEMIS 600
ESLICARBAZEPINA ACETATO
Comprimidos

INDUSTRIA ARGEWTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 20, 30, 60 v 90 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

| Eslicarbazepina acetato ......ieeirnnnannnn i 600 mg
Excipientes:

Estearato de magnesio, Croscarmelosa sddica, Povidona,

|Diéxido de silicio coloidal, Lactosa hidratada .......... .. C.5.P.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
| Ver prospecte adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIHNOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADQ N°

‘ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALSO 5.4
(C1285ABF) Ciludad de Buenos Aires.

.+ Zepita 3178

|DIRECTOR TECNICO: Dr.Pablo Stahl, Farmacéutico.
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PROYECTO DE ROTULO — ENVASE SECUNDARIO

ESLICARBAZEPINA TEMIS 800
ESLICARBAZEPINA ACETATO
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 20, 30, 60 y 90 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Eslicarbazepina acetato ....... e e s 800 mg
Excipientes:

Estearato de magnesio, Croscarmelosa sédica, Povidona,

Diéxido de silicio coloidal, Lactosa hidratada ............. c.s5.p.

POSOLOGIA ¥ FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIfoS

!
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABCRADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALD S.A., Zepita 3178
{C1285ABF) Ciludad de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr.Pablo Stahl, Farmacéutico.

Lote N ..., Fecha de vencimiento: ........

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
),
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LABCRATORIOS TEMIS LOSTALO S A
GERENCIA DE DESARRCLLO

Paginad de 4

El presenite documento electrénico ha sido fimado digitalmente en los rmines de la Ley N* 25.506, e Decreta N° 2626{2002 y el Decreta N* 283/2003 -
— - S e ot o i e o e — — .




Ministerio do Satud
Presidencia de'la Nacitn

22 de diclembre de 2016
DISPOSICION N° 13708
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
| CERTIFICADO N° 58231
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000080-16-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
ESLlCARBAZéPlNA ACETATOQ 200 mg - COMPRIMIDO 644668
ESLICARBAZEPINA ACETATC 800 mg - COMPRIMIDO 644697
ESLICARBAZEPINA ACETATO 400 mg - COMPRIMIDO 644671
ESLICARBAZEPINA ACETATO 600 mg - COMPRIMIDO 644584

SORRENTINO LLADQ Yamila
Abelén |

m CUIL 2731963995

'
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Tel {+54-11) 4340-0800 - http:/ /www.anmet.gov.ar - Replblica Argentina

Tecnologla Médica INAME INAL
Av. Belgrano 1480 Av. CBanipg 2 e Estades Unldos 25

Edifido Central
Av, de Mayb 669
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DISPOSICION N° 13708
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58231

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdén Social: LABORATORIQS TEMIS LOSTALO S.A.
Representante en el pais: No corresponde.

N° de Legajo de la empresa: 6203

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ESLICARBAZEPINA TEMIS 200
Nombre Genérico (IFA/s): ESLICARBAZEPINA ACETATO
Concentracién: 200 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel (+54-11) 4340-0800 - hixp://www.anmatgov.or - RepGblica Afgenting

Tecnotogia Médica INAHE INAL Edificio Central’
‘Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Ay. de Miyo 869
{CID93AAP]}, CABA {CI264AAD), CABA {C110 LAAR), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ESLICARBAZEPINA ACETATO 200 mg

Excipiente (s)

ESTEARATO DE MAGNESIO 2,75 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 13,75 mg NUCLEO 1
POVIDONA 8,25 mg NUCLEO 1 )
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,375 mg NUCLEQ 1
LACTOSA HIDRATADA 48,875 mg NUCLEQ 1

Origen vy fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 COMPRIMIDOS
Acceserios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 2, 3, 6 Y 9 BLISTERS
Presentaciones: 20, 30, 60, 90 : s

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacidn: Desde 10° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIO
30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO3AF04

Accién terapéutica: ANTIEPILEPTICOS

RA

Pagina 2 de 10

Tel {+54-11) 4340-0800 ~ hitp://wew.anmaLgov.ar - Repiblica Atgenting
Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unides 25 Ay. de Mayo B69
{CI0S3AAP), CABA (Ci64AA0), CABA. {C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA

— r r; o "
E’ :f):}.d El presenie decuments electronice ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25.506, el Decreto N* 2628/2002 v & Decreta N* 283/2003 -

L I . I —— - — - I
|


http://www.ilInmet,IIIOV.!Ir.

"2016 - Afio dal Bicéntenario de la Declaracion de la Indgpendencla Nacltonal”

anmal’; £ st

Adiiirackin Hodorel do Medoomonton, Presidencia éela Natitn
Attt ¥ Teonciagh Mooy '

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: ESLICARBAZEPINA TEMIS esta indicado como terapia adyuvante en
pacientes adultos con convulsiones de inicio parcial, con o sin generalizacién
secundarla.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Niimero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pzis
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALO S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razbén Social NoOmero de Disposiclén Domicilio de |a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALD 5.4, AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicllio de la Locatidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALD 5.A. AUTONGOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: ESLICARBAZEPINA TEMIS 800
Nombre Genérico (IFA/s): ESLICARBAZEPINA ACETATO

Concentracién: 800 mg

Tek {+54-11) 4340-0800 - hxp:/ /www.onmat.gov.ar - Rep(blics Argentian

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Av. Belgranio 1480 Av. Caseros 2161 -Estados Unidos 25 v, de Mayo 869
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Ministerio de Salud
Presidencia de ta Nacidn
{

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo (s) (IFA)
ESLICARBAZEPINA ACETATO 800 mg

Excipiente (s)

ESTEARATO DE MAGNESIO 11 mg NUCLEQ 1
CROSCARMELOSA SQDICA 55 mg NUCLEO 1
POVIDONA 33 mg NUCLEO 1

DIOX1DO DE SILICIO COLOIDAL 5,5 mg NUCLEO 1
LACTOSA HIDRATADA 195,5 mg NUCLED 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETIGO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 2, 3, 6 Y 9 BLISTERS
Presentaciones: 20, 30, 60, 90

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacidn: Desde 109 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A
30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacidon: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tek {4 54-11) 4340:0800 - hitp://wwew anmst.gov.nr « Replblica Argenting

Tecnologis Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrano 1480 Av, Coseros 2161 Eslados Unidos 25 Av, de Mayo869
{C1093AAP}, CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C10BAAAD), CABA
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Acci6n terapéutica: ANTIEPILEPTICOS
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: ESLICARBAZEPINA TEMIS esta indicado como terapia adyuva
pacientes adultos con convulsiones de inicio parcial, con o sin generalizacié
secundaria.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

wwum Presidencia do ts Nacidn

nte en

Razén Social Numero de Disposiclén Domilcllio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS TEMIS 5929/16 .ZEPTTA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALO 5.A. AUTONGOMA DE | ARGENTINA
85. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Soclal Nimero de Disposicién Domilcilio de |a Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATCRIDS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALO S.A. AUTONCMA DE | ARGENTINA
BS5. AS,

¢)Acondicionamiento secundario:

Razén Soclal Nimero de Disposicién Domlcilio de Ia Locatidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS TEMIS 5929/15 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALD 5.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS5. AS.

Nombre comercial: ESLICARBAZEPINA TEMIS 400

Tel, (+34+11) 43400800 - http:/ /wwan.anmat.gov.nr - Replbiica Argentina

Tecriologin Wedica INANME INAL £dificio’Central

Av. Belgrano 1480 Av, Casoros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 866

{C1093AAP), CABA (C12649AAD), CABA (C1101AAN), CABA {C10B4AAG), CABA
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Nombre Genérico (IFA/s): ESLICARBAZEPINA ACETATO
Concentracion: 400 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo (s) (IFA)
ESLICARBAZEPINA ACETATO 400 mg

Excipiente (s)

LACTOSA HIDRATADA 97,75 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 5,5 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 27,5 mg NUCLEO 1
POVIDONA 16,5 mg NUCLEO 1 )
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2,75 mg NUCLEQ 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 2, 3, 6 Y 9 BLISTERS
Presentaciones: 20, 30, 60, 90

Periodo de vida til: 36 MESES

Forma de conservacién: Desde 109 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR /
30°C

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

|
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Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicidén de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: NO3AF04
Accién terapéutica: ANTIEPILEPTICOS

Via/s de administracion: QRAL

}
"2016 - Afio del Bicewtenario de la Declaracidn de la Independencia Nacional”
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Presidencia de la Nacitn

Indicaciones: ESLICARBAZEPINA TEMIS esta indicado como terapia adyuvante en

pacientes adultos con convulsiones de inicio parcial, con o sin generalizacion

secundaria,

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Niamero de Risposicidn Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALO 5.4, AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. k
b)Acondicionamiento primario: ’
|
Razén Sacial Numero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pais
autorizants y/o BPF planta
LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALD 5.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. i
c)Acondicionamiento secundario:
Razodn Social NOmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta '
LABORATORIOS TEMIS £929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBL:ICA
LOSTALD 5.4, AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS., AS, i
Tel. {+54-11) 4340-0B0G « ttp:/ /wwew.anmot.gov.ar - Repibiica Arﬁlntlna
i
Tecnctogia Médica INAME TNAL Edificio Clntral

Av. Caseros 2161
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Nombre comercial: ESLICARBAZEPINA TEMIS 600
Nombre Genérico (IFA/s): ESLICARBAZEPINA ACETATO
Concentracién: 600 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Foérmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ESLICARBAZEPINA ACETATO 600 mg

Excipiente (s)

ESTEARATO DE MAGNESIC 8,25 mg NU{:LEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 41,25 mg NUCLEO 1
POVIDONA 24,75 mg NUCLEO 1 i
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 4,125 mg NUCLED 1
LACTOSA HIDRATADA 146,625 mg NUCLEQ 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 2, 3, 6 Y 9 BLISTERS

Presentaciones; 20, 30, 60, 90
Periodo de vida (til: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 100 C hasta 30° C }

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A
30°C

FORMA RECONSTITUIDA i

Ted, {+54-11) 43400800 - hixp:/ /www.anmol.gov.nr - Repobiica nrgcnﬂla

Tacritiogia Médica
Av, Belgrano 1480
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Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacidn: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO3AF04

Accién terapéutica: ANTIEPILEPTICOS

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: ESLICARBAZEPINA TEMIS estd indicado como terapia adyuvante en
pacientes aduitos con convulsiones de inicio parcial, con o sin generalizacion '
secundaria.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NGmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIQOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPL’JBLICAf
LOSTALO S.A. AUTONOMA DE ARGENTINA.
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razdn Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localldad Pais
planta

autorizante yv/o BPF

LABOQRATORIOS TEMIS 5929716 ZEPITA 3178 CIUQAD REPUBLICA -
LOSTALQ 5.4, AUTONOMA DE | ARGENTINA

B3, AS, |

]

c)Acondicionamiento secundario: j

Tk {454-11] 42400000 - hitp:/ Fwww.anmatgov.ar ~ Replblien Argenting

:
Tecnologia MEdica INAME INAL Edificlo Centrz’l
Av, Belgreno 1480 Ay, Casoros 2161, ‘Estados Unides 25 Av. de Mayg 86
{C10538AP), CABA {C1264AAD), CABA {C11D01AAN), CABA {CLGB4AAAD), Cﬂsi
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Razdn Social Nimero de DIsposicidon Domicllio de la Lacalidad Pals
auterizante y/o BPF planta
LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIVBAD REPUBLICA
LOSTALO $.A. AUTONOMA DE ARGENTINA'
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000080-16-1

L

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

5

onMmat

Tel (+54-11) 4340-0800 - Kttp:/ ferww.snmat.gov.ar - Replblica Argentina

o —

Yecnologia Médicn INAME INAL . Edificio Central

Av, Belgrano 1480 Av, Chscros 2161 Eslades Unidos 25 Av, de Mayo 869

(Ct093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1084AAD), CABA
Pégina 10 de 10

' R e - s . - P phar - o - ¥ = . R T
‘:&;{E Ef presente docuthento electroics ha sido firmadd digitalmente &n fos Terminas de ia Ley N* 25.506, e Decrato N* 2628/2002 y e Decreto N* 2B3/2003 - !




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030

