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Dispesicién
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CTUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Diciembre de 20:1 g
' {
Referencia: 1-0047-0000-005084-18-1

A

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005084-18-1 del Registro de la Administracion Naclonal de
Medicamentos Ahmentos yTecnologla Médica; y . ]

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A., solicita la aproljjacién de
nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada EBIXA /
MEMANTINA  CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, MEMANTINA CLORHIDRATO 10 mg — 20 mg; aprobada por Certificado N° Si5.218.

Que los proyectos presentados se encuédran dentro de los alcances de las normativas vigenteis, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13."

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 v sus modificatorios!

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada EBIXA / MEMANTINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MEMANTINA CLORHIDRATO 10 mg — 20 mg; el nuevo proyecto de




-informacion para el paciente obrante en el documento IF-2018-46950609-APN-DERM#ANMAT.
f

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.218, cuando el mismo
se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de ‘Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacién para el paciente, Girese a la Diteccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Informacién para el Paciente

EBIXA®

MEMANTINA Clorhidrato

19 mg, 20 mg Comprimidos Recubiertos

Elaborado en Alemania
Venta Bajo Receta

Lea atentamente todo este prospecto antes de iniciar el tratamiento con este medicamento porque
contiene informacién importante

. Conserve este prospecto. Es posible que tenga que leerlo mas adelante.

. Si tiene dudas, consulte con su médico o farmacéutico.

» Este medicamento ha sido recetado exclusivamente para usted. No se lo entregue a terceros, Puede
perjudicarlos, incluso si sus signos de enfermedad son idénticos a los suyos.

- Si detecta cualquier efecto secundario, consulte al médico o al farmacéutico. Esto se aplica para

cualquier efecto secundario, incluso si no figura en este prospecto. Ver seccion 4

Contenido del prospecto:

Qué es EBIXA y para qué sirve

Que necesita saber antes de tomar EBIXA
Camo se administra EBIXA

Posibles efectos adversos

Como conservar EBIXA

Contenido del envase e informacidn adicional

S

i. Qué Es EBIXA y Para Qué Sirve

EBIXA contiene el principio activo clorhidrato de memantina. Pertenece a un grupo de medicamentos
conocidos como medicamentos contra la demencia.

La pérdida de memoria de la enfermedad de Alzheimer obedece a una perturbacion de la fransmision de
sefiales en el cerebro. El cerebro contiene los Hamados receptores de N-metil-D-aspartato (NMDA) que
participan en la transmision de sefiales nerviosas impartantes para el aprendizaje y la memona. EBIXA
pertenece a un grupo de medicamentos llamados antagonistas de los receptores de NMDA, EBIXA actia
sobre estos receptores de NMDA mejorando la transmision de tas sefiales nerviosas y la memoria.
EBIXA se usa para el tratamiento de pacientes con enfermedad de Alzheimer de moderada a grave.

2. Que necesita saber antes de tomar EBIXA

No teme EBIXA

- Si es alérgico a la memantina o a cualguiera de los demas componentes de este medicamento (ver
seccién 6},

Precauciones y Advertencias
Consulte a su médico o al farmacéutico antes de tomar EBIXA:
. si tiene antecedenies de crisis epiléplicas
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. si ha sufrido recientemente un infarto de miocardio (ataque al corazon). si sufre insuficiencia cardiaca
congestiva o si tiene hipertension no conirolada (presién arterial elevada).

el beneficio clinico de EBIXA en forma regular.

y, de ser necesario, adaptar las dosis de memantina segin corresponda.
Se debe evitar el use concomitante con los productos lamados amantadina (para el tratamienio de la

(suele utilizarse para tratar la tos) y otros antagonistas de los NMDA,

Nidios y Adolescentes
No se recomienda EBIXA en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros Medicamentos y EBIXA

medicamentos.

En especial, EBEXA puede modificar los efectos de los siguientes medicamentos y es posible que su

médico deba ajustar las dosis:

- amantadina, ketamina, dextrometorfano

- dantroleno, baclofeno

- cimetidina, ranitidina, procamamida, quinidina, quinina, nicotina

-hidroclorotiazida (o cualquier combinacién con hidroclorotiazida)

- anticolinérgicos (sustancias generalmente utilizadas para tratar desérdenes en la motilidad o espasmos
intestinates)

- anticonvulsivantes (sustancias utilizadas para prevenir y eliminar convulsiones)

- barhitiiricos (sustancias generalmente utilizadas para inducir el suefio)

- agonistas dopaminérgicos {sustancias como L-dopa, bromocriptina)

- neurolépticos (sustancias utilizadas en el tratamiento de enfermedades mentales)

- anticoagulantes orales

Si ingresa en un hospital, informe a su médico que esta tomando EBIXA.

"EBIXA con alimentos y bebidas

Debe informar a su médico si recientemente ha cambiado o tiene la intencién de cambiar su dieta de
manera sustancial (por ejemplo, de dieta normal a dieta vegetariana estricta) o si padece acidosis tubular
renal (ATR, exceso de sustancias productoras de acido en la sangre debido a una disfuncion renat (mal
funcionamiento del rifion)) o infecciones graves del tracto urinario (estructura que conduce la orina), va
que es posible que su médico deba ajustar la dosis def medicamento.

Embarazo y Lactancia
Pida consejo a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento si esta embarazada o
amamantando, st cree que esta embarazada o si prevé estarlo.

Fmbarazo
No se recomienda el uso de raemantina en mujeres embarazadas,
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En las situaciones anteriores, el tratamiento debe ser supervisado con atencion y el médico debe reevaluar

Si padece insuficiencia renal (problemas de 1ifion), su médico debe controlar atentamente la funcion renal

enfermedad de Parkinson), ketamina (sustancia utilizada generalmente como anestésico), dextrometorfano

Debe informar a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recienternente o podria tomar otros
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Lactancia
Las mujeres que toman EBIXA deberian suspender la lactancia natural.

Conducir y Usar Mdquinarias

Su médico le informara s1 su enfermedad le permlte conducir vehiculos v utilizar maguinaria con
sepuridad.

Asimismo, EBIXA puede alterar su capacidad de reaccion; por lo que la.¢onduccion o el manejo de
maquinaria pueden resultar inapropiados.

3. Coémo Se Administra EBIXA

Siempre tome EBIXA tal y como le ha indicado su medlco Debe consultar a su médico o farmacéutico si
tiene alguna duda.

La dosis de mantenimiento recomendada para EBIXA en pacientes adultos v ancianos es de 20 mg una
vez al dia.

Para reducir el riesgo de efectos adversos, la dosis de mantenimiento se alcanza incrementando la dosis

5 mg cada semana durante fas primeras 4 semanas. Para realizar este ajuste de dosis existen comprimidos
con diferentes dosis (comprimidos conteniendo 10 mg y 20 mg de Memantina clorhidrato).

La dosis recomendada de mantenimiento es de 20 mg por dia y esta se alcanza al comienzo de fa cuarta
semana.

Posologia para pacientes con insuficiencia renal
S usted padece insuficiencia renal, su médico decidira fa dosis apropiada para su situacién. En este caso,
su médico debera controlar a intervalos especificos su funcidn renal.

Administracién

EBIXA debe administrarse por via oral una vez al dia. Para beneficiarse de su medicamento debe tomarlo
regularmente todos los dias a la misma hora. Los comprimidos deben ingerirse con un poco de agua.
Pueden tomarse con o sin alimentos.

Duracion del tratamiento
Contintle tomando EBIXA mientras beneficie a su safud. El médico debe evaluar su tratamiento
perigdicamente.

Si usted toma mas EBIXA del que debiera
- - En general, tomar una cantidad excesiva de EBIXA no deberia provocarle ningin daiio. Puede
presentarse un incremento de los sintomas descritos en la seccion 4. “Posibles efectos adversos™
- 8i toma una gran sobredosis de EBIXA, pdngase en contacto con su médico o pida consejo médico, ya
que podria necesitar atencion médica.
En caso de sobredosis o ingesta accidental, consulte inmediatamente a su médico o concurra al hospital
mas cercano o comuniquese con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (01 1) 4962-6666/2247
Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital Fernandez: {011) 4801-7767.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
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Si olvida tomar EBIXA |

- 81 se da cuenta de que olvido tomar su dosis de EBEXA, espere y tome 1a proxima dosts a la hora
habitual.

- No tome una dosts deble para compensar la dosis que olvido.

Si tiene mas dudas sobre el uso de este medicamento, consulte con su médico o farmacéutico.

4, Posibles Efectos Adversos
Como cuaiquier medicamento, este medicamento puede provocar efectos secundarios, si bien no todas las
personas los sufren.

En general, los efectos adversos son de leves a moderados.
Frecuentes (afectan de I a 10 uswarios cada 100):

« Dolor de cabeza, somnolencia, estrefiimiento, valores elevados en las pruebas de funcion hepatica,
mareos, problemas de equilibrio, disnea, hipertension e hipersensibilidad al medicamento.

Poco frecuentes (afectan de | a 10 usuarios cada 1.000);

= Cansancio, micosis, confusion, alucinaciones, vomitos, alteracion de la marcha, insuficiencia cardiaca y
coagulos de sangre en las venas (trombosis/tromboembolias)

Muy.infrecuentes (afectan a menos de | usuario cada 10.000):

» Convulsiones

Desconocidos (no se pueden estimar a partir de los datos disponibles).
» Inflamacion del pancreas, hepatitis y reacciones psicoticas

La enfermedad de Alzheimer ha sido asociada con depresion, ideas suicidas y suicidio. Estos
acontecimientos han sido informados en pacientes tratados con EBIXA.

Notificacién de efectos adversos

Si detecta cualquier efecto secundario, consulte al médico o al farmacéutico. Esto se aplica para cualquier
efecto secundario, incluso si no figura en este prospecto. También puede informar efectos adversos
directamente a través del sistema nacional de notificacion. Al informar efectos adversos puede ayudar a
brindar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

Ante cualquier inconvemente con el producto el paciente puede llenar la ficha que est en la Pagina Web
‘dela ANMAT:

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

5, Como Se Almacena EBIXA

Mantener fuera de la vista y del alcance de los niftos.

No usar este medicamento una vez superada la fecha de caducidad que figuraen la caja y en el blister
después de Vencimiento. La fecha de vencimiento corresponde al ditimo dia del mes especnﬁcado
Este producto medicinal no requiere condiciones espectales de almacenamiento.

IF-2018-469
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilanciaINotificar.aspo

No deseche los medicamentos en aguas residuales o en la basura doméstica. Consulte a su farmacéutico
como descartar los medicamentos que usted ya no utiliza. Estas medidas ayudan a proteger el medio
ambiente,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

6. Contenido del Envase ¢ Informacion Adicional

Compesicidn

Cada comprimido recubierto de EBIXA® 10 mg comprimidos recubiertos contiene;

Clorhidrato de memantina 10,00 mg; Celulosa microcristalina; Croscarmelosa de sodio; Sitice coloidal
anhidra; Estearato de magnesio, Hipromelosa; Didxido de titanio (E171); Macrogol 400; Amarillo dxido
de hierro (E172).

Cada comprimido recubierto de EBIXA® 20 mg comprimidos recubiertos contiene:

Clorhidrato de memantina 20,00 mg; Celulosa microcnistalina, Croscarmelosa de sodio, Silice coloidal
anhidra; Estearato de magnesio; Hipromelosa, Dioxide de titanio (E171), Macrogol 400; Rojo éxido de
hierro (E172). Amarillo éxido de hierro (E172).

Presentacidn
EBIXA® 106 mg se presenta en envases contentendo 14, 28, 30, 50 y 56 comprimidos recubiertos; y los
envases para uso exclusivo hospitalario conteniendo 100 y 112 comprimidos recubiertos.

EBIXA® 26 mg se presenta en envases conteniendo 14, 28, 42, 49 y 36 comprimidos recubiertos; v los
envases para uso exclusivo hospitalario conteniendo 100 y 112 comprimidos recubiertos.

Qué aspecto tiente EBIXA y contenido del envase

EBIXA 10 mg se presenta en forma de comprimidos recubiertos con pelicula, ovalados, de color amarillo
palido a amarillo, ranurados y con la inscripeion "10" grabada sobre una caray "M M" sobre la otra. El
comprimido se puede dividir en dos mitades de igual dosis.

EBIXA 20 mg se presenta en forma de comprimidos recubiertos con pelicula, ovalados, de color rosado,
ranurados y con la inscripcion “20" grabada sobre una cara y "MEM" sobre la otra. El comprimido se
puede dividir en dos mitades de igual dosis. '

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripaion v vigilancia médica y no debe
repetirse sin una nueva receta médica.

Elaborado por: Rottendorf Pharma GmbH, Ostenfelder Strasse 51-61, D-59320 Ennigerloh, Alemania.
Importado y comercializado por: Lundbeck Argentina 8.A., Heredia 553 (C1427CNF) CABA.
Direccion Técnica: Alejandra Verdnica Fernandez, Farmacéutica.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 55.218

Esta informacion para el paciente ha sido aprobada el

-

e Sy
Lunchack Aigentiiia SA
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Referencia: informacion para el paciente 5084-18-1 Certificado N°55.218

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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