“2014 - AND de FHomenafe af Almiranse Guillermo Brown, n cf Bicenrenaro del combare Naval de Monevideo”
DISPOSICION N° 126

Rnisterio de Salud
Secretarfs de Poliiicas,
Regulaccn & Instituios

ANMAT BUENOS AIRES, 07 DE ENERO DE 2015.-

| VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000119-14-6 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.LLF.L.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM} de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un prodtjcto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion vy comercializacién 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.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 39 del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993). 5

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

b
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2014 - AfD dz FHomenaje af Afmirante Guiliermo Brown, en &f Bicentenario Azl Combate Naval de Monevideo™

DISPOSICION N° 126

Ministerio de Salud
Secreiaria de ®oliticas,
Regulacion ¢ Institubos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para Ia
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
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 elaboracion y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion 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 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma TUTEUR S.A.C.L.F.L.A. la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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“2014 - Aflo de Fomenafe af Afmiranse Guillermo Brown, en ¢f Bicentenario del Combare Naval de Monrevideo”

DISPOSICION N° 126

Secretaris de Politicas,
Regulacion & Institutos
AnAT

medicinal de nombre comercial SEVELAMER TUTEUR y nombre/s generico/s
SEVELAMER CARBONATO, la que serd elaborada en la Republica Argentina
segln los Datos ldentificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que,
como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 06/05/2014  16:38:18, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 06/05/2014 16:38:18, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO02.PDF - 28/10/2014 12:43:50, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOL.PDF - 06/05/2014 16:38:18. ;
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°“, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en! la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcidon se autoriza por la presente disposicién, el titular
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del prime;r lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la

presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
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"2014 - ANo de Homenafe al Almirance Guillermo Brown, en o Bicentenario dof Combate Waval de Montevideo”
DISPOSICION N° 126

Ministenio de Saiud
Secretaric de Foliticas,
Reguiacion ¢ Institutos
ANMAT

en €l
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese clectrénicamente al interesado la
presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N¢ 1-0047-0001-000119-14-6

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.M.AT.

|
|
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!-]'j SEVELAMER TUTEUR®
Sevelamer Carbonato 800 mg

TUTEUR Comprimidos recubiertos

Proyecto de Informacion para el Paciente

Sevelamer Tuteur®/
Sevelamer Carbonato 800 mg

Comprimidos Recubiertos
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- SEVELAMER TUTEUR®
Sevelamer Carbonato 800 mg
TuTEUR

Comprimidos recubiertos

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE:

SEVELAMER TUTEUR®
Sevelamer Carbonato 800 mg, comprimidos recubiertos

Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
« Conserve esta informacion, ya que quizds necesite leerla nuevamente.
« Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO.

. Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recamiende a
otras personas.

« Informe a su médico si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aparece cualquier otro efecto adverso no mencionado en esta informacién.

Contenido

EQué es SEVELAMER TUTEUR® y para qué se utiliza?

{Qué necesita saber antes de empezar a tomar SEVELAMER TUTEUR®? _
JCémo tomar SEVELAMER TUTEUR®? i
¢Cudles son los posibles efectos adversos de SEVELAMER TUTEUR®?

Sobredosificacién con SEVELAMER TUTEUR®.

Conservacion de SEVELAMER TUTEUR®.

Presentacidn de SEVELAMER TUTEUR®.

HNowmhsWwNe

1. {Qué es SEVELAMER TUTEUR® y para qué se utiliza?

SEVELAMER TUTEUR® contiene Sevelamer Carbonato como principio activo. Se une al fosforo de
los alimentos en el tubo digestivo y de este modo reduce los niveles de fdsforo en sangre.

Los pacientes cuyos rifiones no funcionan no pueden controlar sus concentraciones de fasforo en
sangre, por lo tanto, los niveles de éste aumentan {su médico llamara a esto hiperfosfatemia). E
sumento de los niveles de fésforo sérico puede producir depésitos rigidos de éste en el cuerpo
llamados calcificacién. Estos depdsitos se pueden endurecer en los vasos sanguineos y hacer mas
dificil que la sangre pueda circular adecuadamente por el cuerpo. El aumento de fésforo sérico
también puede producir picazén de la piel, ojos rojos, dolor en los huesos y fracturas.
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L']:] SEVELAMER TUTEUR®
: Sevelamer Carbonato 800 mg
TUIEUR Comprimidos recubiertos

2. (Qué necesita saber antes de empezar a tomar SEVELAMER TUTEUR®?

No tome SEVELAMER TUTEUR®

e Sitiene niveles bajos de fésforo en la sangre {su médico comprobara esto por usted).

e Sjtiene obstruccidn intestinal.

e+ Sies alérgico {hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de tomar SEVELAMER TUTEUR® si se encuentra en alguna de las
siguientes situaciones:

» Problemas para tragar.

Problemas con la motilidad {movimiento} del estémago y del intestino.
Vémitos frecuentes.

Inflamacién activa del intestino.

Se ha sometido a cirugia mayor det estémago o intestino.

No se ha establecido seguridad y eficacia en nifios {menores de 18 afios). Por lo tanto, no se
recomienda el uso de SEVELAMER TUTEUR® en nifios.

Tratamientos adicionales
Debido a su afeccién renal o a su tratamiento de didlisis, puede que:

s Los niveles de calcio en su sangre sean bajos o altos. Como SEVELAMER TUTEUR® no contiene
calcio, su médico puede recetarle comprimidos suplementarios de calcio.

¢ Tenga una cantidad baja de vitamina D en la sangre. Por lo tanto, su médico puede controlar
los niveles de vitamina D en sangre y recetarle un suplemento de vitamina D si o considera
necesario. Si no toma suplementos multivitaminicos pueden también disminuir los niveles
sanguineos de las vitaminas A, €, K y acido félico, por lo que el médico podra vigilar estos
niveles y recetarle suplementos vitaminicos segun sea necesario.

Nota especial para pacientes en didlisis peritoneal

Puede que desarrolle peritonitis {infeccién del liquido abdominal) asociada a la didlisis peritoneal.
Este riesgo puede disminuir con la observacion cuidadosa de técnicas estériles durante los
cambios de las bolsas. Debe informar inmediatamente a su médico si experimenta algun signo o
sintoema nuevo de molestia abdominal, hinchazén abdominal, dolor abdominal o rigidez
abdominal, estrefiimiento, fiebre, escalofrios, nduseas o vomitos.

También debe esperar que se controle con mds detenimiento si presenta niveles bajos de
vitaminas A, D, E, K y dcido fdlico.

Uso de SEVELAMER TUTEUR® con otros medicamentos

Informe a su médico si estd tomando, ha tomado o podria tener que tomar cualquier otro
medicamento.
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E[I]J SEVELAMER TUTEUR®
Sevelamer Carbonato 800 mg
TUTEUR Comprimidos recubiertos

SEVELAMER TUTEUR® no debe administrarse al mismo tiempo que ciprofloxacina (un antibiético).
Si utiliza otros medicamentos para problemas con el ritmo cardiaco o para la epilepsia, debe
consultar al médico cuando tome SEVELAMER TUTEUR?®,

los efectos de medicamentos tomo ciclosporina, micofenolato de mofetifo y tacrolimus
{medicamentos que se usan para suprimir el sistema inmunitario) pueden ser reducidos por
SEVELAMER TUTEUR®, Su médico le aconsejaré en caso de que usted esté tomando estos
medicamentos.

Se podria observar con poca frecuencia un déficit de la hormona tiroidea en ciertas personas que
toman levotiroxina {usada para tratar los niveles bajos de a hormona tiroidea) y SEVELAMER
TUTEUR®. Por lo tanto, su médico podria monitorear mas cuidadosamente los niveles de la
hormona estimulante de tiroides en la sangre.

Su médico comprobaré si hay interacciones entre SEVELAMER TUTEUR® y otros medicamentos de
forma reguilar.

Toma de SEVELAMER TUTEUR® con alimentos y bebida i
Debe tomar SEVELAMER TUTEUR® con las comidas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedar embarazada, consuite a su médico antes de utilizar este medicamento. Se

desconoce si SEVELAMER TUTEUR® tiene algun efecto en ¢l feto. t

Informe a su médico si quiere amamantar a su bebé. Se desconoce si SEVELAMER TUTEUR® puede
pasar a la leche materna y afectar al bebe.

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.
Conduccién y uso de maguinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas. Si esta
afectado, no conduzca y no maneje herramientas o maquinas.

3, ¢Cémo tomar SEVELAMER TUTEUR®?

Debe tomar SEVELAMER TUTEUR® siguiendo la prescripcion médica. El médico establecera la
dosis segun los niveles de fésforo sérico.

La dosis inicial recomendada de SEVELAMER TUTEUR® es 1 a 2 comprimidos de 800 mg con cada
comida 3 veces al dia.

Los comprimidos deben ingerirse enteros. No machacar, masticar ni fraccionar.
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L'ﬁ SEVELAMER TUTEUR®
Sevelamer Carbonato 800 mg

TUTEUR Comprimidos recubiertos

En algunos casos SEVELAMER TUTEUR® debe tomarse a la vez que otros medicamentos. Su
médico puede indicarle que tome este medicamento 1 hora o 3 horas después de SEVELAMER
TUTEUR®, o es posible que considere la posibilidad de monitorear los niveles sanguineos de ese
medicamento,

Su médico comprobara sus concentraciones de fasforo en sangre periédicamente y pedria ajustar
la dosis de SEVELAMER TUTEUR® cuando fuera necesario para alcanzar un nivel de fosforo
adecuado.

Si toma mas SEVELAMER TUTEUR® del que debiera

Mo se han notificado casos de sobredosis en pacientes.
En caso de una posible sobredosis, debe ponerse inmediatamente en contacto con su médico.

Si olvidd tomar SEVELAMER TUTEUR®

En el caso de que olvide de tomar una dosis, ésta debe omitirse, de forma gue [a siguiente dosis
debe ser tomada a la hora habitual junto con fa comida. No tome una dosis doble para compensar
las dosis olvidadas.

4. iCuales son los posibles efectos adversos de SEVELAMER TUTEUR®?

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas tas personas los sufran.

Se han descripto los siguientes efectos adversos en pacientes que toman SEVELAMER TUTEUR®:

Muy frecuentes (puede afectar a mds de 1 cada 10 pacientes): vomitos, estrefiimiento, dolor en la
parte superior del abdomen, nduseas.

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cade 10 pacientes): diarrea, dolor abdominal, indigestion,
flatulencia.

Durante el uso clinico, se han notificado casos de picazén, erupcién, motilidad intestinal lenta
{movimiento) / blogqueo intestinal y perforacion intestinal.

Como el estrefiimiento podria ser un sintoma temprano de obstruccién del intestino, informe a su
médico.

$i experimenta efectos adversos, consulte a su méedico, incluso si se trata de efectos adversos gue
no aparecen en este prospecto.

5. Sobredosificacidon con SEVELAMER TUTEUR®
No se han notificado casos de sobredosis en pacientes.

En caso de sobredosis o ingesta accidental, concurra al Hospital mas cercano o comuniguese con
los Centros de Toxicologia:
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'ﬁ SEVELAMER TUTEUR®
. Sevelamer Carbonato 800 mg
TuTEUR Comprimidos recubiertos

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez {011} 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/ 4658-7777
- Hospital Fernandez: (011) 4801-7767/ 4808-2655

6. Conservacion de SEVELAMER TUTEUR®

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Mantener en su envase original.

7. Presentacion de SEVELAMER TUTEUR®

SEVELAMER TUTEUR® 800 mg, Comprimidos recubiertos: :

Envase conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100, 180, 270, 500 y 1000 comprimidos recubiertos.
(Siendo las dos ultimas Unicamente de uso hospitalario}.

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede comunicarse con el
Departamento de Farmacovigifancia de Laboratorio Tuteur:
011-5787-2222, interno 273, email: infofva@tuteur.com.ar o

Henar la ficha que estd en la Pdgina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.as
o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA i
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA. 1
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS N1RiOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N*:

Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.

Laboratoric TUTEUR S.A.C.LF.LA., Av. luan de Garay 842, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Partido de San Fernando, Provincia de Buenos Aires,

Argentina
LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ﬁ%mﬁag A.N.MA.T.

'Hrmnég ﬁEmség
FERRINI Jorgelina Maria De Los Angeles LOPEZ Ricardo Manuel

Co Directora Técnica Apoderado

Tuteur SA.CLF.LA Tuteur S.A.C.LLF.LA.

30589864642 30-55986464-2 l
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T]' SEVELAMER TUTEUR®
u'rl-:ll Sevelamer Carbonato 800 mg
TINEUR

Comprimidos recubiertos

Proyecto de Prospecto

Sevelamer Tuteur® /
Sevelamer Carbonato 800 mg

Comprimidos Recubiertos
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ﬁ SEVELAMER TUTEUR®
Sevelamer Carbonato 800 mg
TUEUR Comprimidos recubiertos

PROYECTO DE PROSPECTO

SEVELAMER TUTEUR®
Sevelamer Carbonato 800 mg, comprimidos recubiertos

Venta bajo receta

Industria argentina

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de SEVELAMER TUTEUR®, comprimidos recubiertos contiene:

Sevelamer Carbonato 800 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina, Didxido de Silicio Coloidal, Acido
Estedrico, Opadry [l White. |

ACCION TERAPEUTICA

Tratamiento de |a hiperfosfatemia.
Cédigo ATC: VOSAED2

INDICACIONES

SEVELAMER TUTEUR® estd indicado para el control de la hiperfosfatemia en pacientes adultos que
reciben hemodiélisis o didlisis peritoneal,

SEVELAMER TUTEUR® también esta indicado para el control de la hiperfosfatemia en pacientes
adultos con nefropatia cronica que no estan en didlisis con un nivel de fasforo sérico > 1,78 mmol/l.

SEVELAMER TUTEUR® debe utilizarse en el contexto de un enfoque terapéutico miltiple, que podria
incluir suplementos de calcio, 1,25-dihidroxivitamina D; o uno de sus analogos para controlar el
desarrollo de |a enfermedad dsea renal.

ACCION FARMACOLOGICA

Sevelamer es un polimero cruzado quelante de! fosforo no absorbible, libre de metal y de calcio.
Sevelamer contiene miiltiples aminas separadas por un carbona del esquelete del polimero que se
protenan parcialmente en el estdmage. Estas aminas protonadas se unen a iones cargados
negativamente, como el fésforo de la dieta en el intestino. Al unirse al fosforo en el tubo digestivo y
disminuir la absorcion, Sevelamer disminuye la concentracion de fosfato en suero. El monitoreo
regular de los niveles de fésforo sérico siempre es necesaria durante la administracién de un quelante
del fésfora.

En dos ensayas clinicos aleatorizados, cruzados, se ha demostrado que Sevelamer Carbonato, tanto en
comprimidos como en polvo, administrade 3 veces al dia es equivalente terapéuticamente al

2§
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TE SEVELAMER TUTEUR®
Sevelamer Carbonato 800 myg
i Comprimidos recubiertos

sevelamer clorhidrato y, por lo tanto, eficaz para controlar el fésforo sérico en pacientes con
nefropatia crdnica que reciben hemodialisis.

El primer estudio demostrd que la administracion de comprimidos de SevelamerCarbonate3 veces al
dia era equivalente a los comprimidos de sevelamer clorhidrato administrados 3 veces al dia en 79
pacientes en hemodialisis tratados en dos periodos aleatorizados de 8 semanas de tratamiento {los
promedios ponderados en el tiempo del fésforo sérico medio fueron de 1,5 + 0,3 mmot/l tanto para el
Sevelamer Carbonato como para el sevelamer clorhidrato). El segundo estudio demostré que el
Sevelamer Carbonato en polve administrado 3 veces al dia era equivalente a los comprimidos de
sevelamer clorhidrato administrados 3 veces al dia en 31 pacientes con hiperfosfatemia {definida l
come unas concentraciones de fosforo sérico de > 1,78 mmol/l) en hemodialisis tratados en dos
periodos aleatorizados de 4 semanas de tratamiento {los promedios ponderados en el tiempo del

fasforo sérico medio fueron de 1,6 + 0,5 mmol/l para Sevelamer Carbonatc en polvo vy de 1,7 + 0,4

mmol/| para sevelamer clorhidrato en comprimidos).

En los ensayes clinicos realizados en pacientes hemodializados, Sevelamer por si solo no tuvo un
efecto clinicamente significativo ni consistente sobre fa hormona paratiroidea intacta {iPTH} en suero.
No obhstante, en un estudio de 12 semanas con pacientes en didlisis peritoneal, se observaron
reducciones de la iPTH parecidas en comparacién con los pacientes que recibieron acetato de calcio.
En pacientes con hiperparatiroidismo secundario, Sevelamer debe ser utilizado en el contexto de un
enfoque terapéutico multiple, que podria incluir calcio en forma de suplementos, 1,25-
dihidroxivitamina D; ¢ uno de sus analogas para bajar los niveles de la hormona paratiroidea intacta
(iPTH).

Se ha demostrado que Sevelamer se une a acidos biliares in vitro e in vivo en modelos animales de
experimentacion. La fijacion de dcidos biliares mediante resinas de intercambio i6nico es un método
bien establecide para disminuir el colesterol sanguineo. En los ensayos clinicos con Sevelamer, tanto ef
colesterol total medio como el colesterol LDL se redujeron en un 15-39%. Se ha observado una |
reduccién del colesterol después de 2 semanas de tratamiento que se mantiene con el tratamiento a !
largo plazo. Los niveles de triglicéridos, colesterol HDL y albimina no cambiaron después del
tratamiento con Sevelamer.

Como Sevelamer se une a los acidos biliares, podria interferir en la absorcidn de las vitaminas
liposotubles tales como la A, D, Ey K.

Sevelamer no contiene calcio y reduce la incidencia de episodios de hipercalcemia en comparacién con
los pacientes que usan guelantes de fosforo que contienen calcio solamente. Durante un estudio con

un afio de seguimiento se demostrd gue los efectos de Sevelamer en el fésforo v el calcio se i
mantenian. Esta informacidn se obtuvo de estudios en los que se usé sevelamer clorhidrato.

FARMACOCINETICA

No se han realizado estudios farmacocinéticos con Sevelamer Carbonato. Sevelamer clorhidrato gue
contiene [a misma parte activa que Sevelamer Carbonato, no se absorbe en el tubo digestiva, como
confirmod un estudio de absarcidn realizado en voluntarias sanos,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Dosis inicial

3]
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[]

La dosis inicial recomendada de SEVELAMER TUTEUR® es de 2,4 g o 4,8 g al dia basada en las

necesidades clinicas y el nivel de fosforo sérico. SEVELAMER TUTEUR® se debe tomar 3 veces al dia

con las comidas.
|

Nivel de fésforo sérico en los pacientes Dosis diaria totat de SEVELAMER TUTEUR® a
; tomar en 3 comidas al dia
1,78 - 2,42 mmol/I {5,5-7,5 mg/dl} 24g*
1 >2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g* l

*Ademas de un ajuste de la dosis posterior conforme a las instrucciones.

Para pacientes en tratamiento previo con quelantes del fosforo (gue contienen sevelamer clorhidrato
o calcio), SEVELAMER TUTEUR® se debe administrar monitoreando los niveles de fésforo sérico para
asegurar que las dosis diarias sean dptimas.

Ajuste de la dosis y mantenimiento

!
Se deben monitorear las cancentraciones séricas de fésforo y ajustar la dosis de SEVELAMER TUTEUR®
cada 2-4 semanas hasta que se alcance una concentracion de fosforo sérico aceptahle, efectuando un
monitoreo regular posteriormente.

‘ .
Los pacientes que toman SEVELAMER TUTEUR® deben observar las dietas que se les han prescripto. 1

—_— i W ———

En la practica clinica, el tratamiento serd continuo basandose en fa necesidad de controlar los niveles !
de fasforo sérico y se espera que la dosis diaria sea de aproximadamente 6 g a! dia. !
Jd

Pohlacidn pediitrica

No se ha establecido 1a eficacia y seguridad de SEVELAMER TUTEUR® en nifics menores de 18 afios.
SEVELAMER TUTEUR® no esta recomendadoe para nifios menores de 18 afios.

o= —— -

Forma de administracidén
|

Los comprimidosse deben tragar intactos y no se deben triturar, masticar ni fragmentar antes de su !
administracian. r

1
CONTRAINDICACIONES

s Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
» Hipofosfatemia.
» Obstruccidn intestinal.

ADVERTENCIAS

No se ha estudiado la seguridad y eficacia de Sevelamer Carbonato en nifios menores de 18 afos.

| 4j
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No se ha establecido la seguridad y eficacia de Sevelamer Carbonato en pacientes adultos con
nefropatia crdnica que nao estan en dialisis, con un nivel de fésforo sérico < 1,78 mmol/!. Par lo tanto,
Sevetamer Carbonato no esta recomendado actualmente para el uso en estos pacientes,

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Sevelamer Carbonato en pacientes con las siguientes
trastornos:

« Disfagia.

« Trastornos de la deglucidn,

» Trastornos de motilidad gastrointestinal grave incluyendo gastroparesis no tratada grave,
retencidn del contenide gastrico y movimientos intestinales anormates o irregulares.

s Enfermedad intestinal inflamatoria activa.

« iIntervencion de cirugia mayor de tubo digestivo. '

Por la tanto, se debe tener precaucién cuando Sevelamer Carbonato se usa en estos pacientes.
Obstruccidn intestinal e fleo / subileo

En muy raras ocasiones se han observado obstruccion intestinal e ileo / subileo en pacientes durante
el tratamiento con sevelamer clorhidrato, que contiene la misma parte activa que Sevelamer
Carbonato. El estrefiimiento puede ser un sintoma precedente. Se debe controlar con cuidado a los
pacientes que tengan estrefiimiento mientras reciban tratamiento con Sevelamer Carbonato. Se debe
volver a evaluar el tratamiento con Sevelamer Carbonata en pacientes que desarrollen estrefiimiento
grave u otros sintomas gastrointestinales graves.

Vitaminas liposolubles
tos pacientes con enfermedad renal crdnica podrian desarrollar niveles bajos de las vitaminas

liposolubles A, D, E y K, dependiendo de la ingesta dietética y de la gravedad de su enfermedad. No se
puede descartar que Sevelamer Carbonato pueda unirse a las vitaminas lipasolubles que contienen los .
{

alimentos ingeridos. En los pacientes que no toman suplementos vitaminicos pero reciben Sevelamer
se debe evaluar regularmente el estado de la vitamina sérica A, D, E y K. 5e recomienda administrar
siuplementos vitaminicos si es necesario. Se recomienda que los pacientes con nefropatia crénica que
no estén recibiendo didlisis reciban suplementos de vitamina D {aproximadamente 400 Ul de vitamina
D nativa al dia), lo que puede formar parte de un preparado multivitaminico que se tome aparte de
Sevelamer Carbonato. En los pacientes que se someten a didlisis peritoneal, se recomienda llevar a
cabo un monitoreo adicional de las vitaminas liposolubles y el acido félico, puesta que los niveles de
vitaminas A, D, E y K no se han incluido en ensayos clinicos en estos pacientes.

Carencia de folato

En la actualidad, los datos son insuficientes para excluir la posibilidad de deficiencia de folato durante
el tratamiento a largo plazo con Sevelamer Carbonato.

Hipocalcemia / hipercalcemia
Los pacientes con nefropatia crénica pueden desarrollar hipocalcemia o hipercalcemia. Sevelamer

Carbonato no contiene calcia. Por lo tanto, deben vigilarse las concentraciones de calcio sérico en
intervalos regulares y debe administrarse el calcio elemental en forma de suplementos si és necesario.

51
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Acidosis metabdlica

Los pacientes con nefropatia crénica estan predispuestos a sufrir acidosis metabdlica. Como parte de
la buena practica clinica se recomienda el monitoreo de los niveles de bicarbonato sérico.

Peritonitis

Los pacientes que reciben dialisis estan sujetos a ciertos riesgos de infeccidon especificos de la
modalidad de didlisis. La peritonitis es una complicacion conocida en los pacientes que reciben dialisis
periteneal y en un ensaye clinico con sevelamer clorhidrato se notificé un mayor nimere de casos de
peritanitis en el grupc de Sevelamer que en el grupo control. Los pacientes en didlisis peritoneal
deben ser estrechamente monitoreados para asegurar el uso deuna técnica aséptica adecuada y
recanocer y tratar rapidamente cualquier signo y sintoma asociado a la peritonitis.

Dificultades para tragar y asfixia

Se han notificado casos poco frecuentes de dificultad para tragar el comprimido de Sevelamer
Carbonato. Muchos de estos casos estaban relacionados con pacientes con condiciones concomitantes
que incluyen trastornos al tragar o anomalias esofdgicas. Se debe tener cuidado a [a hora de utilizar
Sevelamer Carbonato, comprimidos recubiertos, en pacientes con dificultad para tragar.

Medicamentos antiarritmicos y anticonvulsivos

Hay que tener precaucion al prescribir Sevelamer Carbonato a pacientes que también toman
medicamentos antiarritmicos y anticonvulsivos.

Hipotiroidismo

Se recomienda un monitoreo estrecho de los pacientes con hipotiroidismo a quienes se les administra
Sevelamer Carbonato junto con levotiroxina.

Tratamiento crénico a largo plazo

L

En un ensayo clinico de un afio, no se observaron evidencias de acumulacidn de Sevelamer. Sin
embargo, no se pueden descartar totalmente la absorcién y acumulacion potenciales de Sevelamer
durante el tratamiento a large plazo (> 1 afio}.

Hiperparatiroidismo
Sevelamer Carbonato no estd indicado para el control del hiperparatiroidismo. En pacientes con
hiperparatiroidismo secundario, Sevelamer Carbonato debe ser utilizado en el contexto de un enfoque

terapéutico miltiple, que podria inchuir calcio en forma de suplementas, 1,25 dihidroxivitamina D; o
uno de sus analogos para bajar los niveles de la hormona paratiroidea intacta {iPTH).

PRECAUCIONES

tnteraccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

6]
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No se han realizado estudios de interacciones en pacientes en diélisis,

En estudios de interacciones en voluntarios sanos, sevelamer clorhidrato, que contiene fa misma parte
activa que Sevelamer Carbonato, redujo la biodisponibilidad de ciprofloxacina en aproximadamente
un 50% al ser administrado junto con sevelamer clorhidrate en un estudio de dosis unica. En
consecuencia, Sevelamer Carbonato no se debe tomar simultineamente con ciprofloxacina,

Se han notificado niveles reducidos de ciclosporina, micofenolato de mofetilo v tacrolimus en
pacientes sometidos a trasplantes cuando se han administrado juntc con sevelamer clorhidrato sin
ninguna consecuencia clinica (es decir, rechazo del injerto), Ne se puede excluir la posibilidad de
interacciones y se debe considerar un monitoreo cuidadosc de las concentraciones sanguineas de
ciclosporina, micofenclato de mofetilo y tacrolimus durante el uso de la combinacidn y después de su
retirada.

En muy raras ocasiones se han notificados casos de hipotiroidismo en pacientes gque recibian
conjuntamente sevelamer clorhidrato, que contiene la misma parte activa que Sevelamer Carbonato, y
levotiroxina. Por lo tanto, se recomienda un monitoreo estrecho de los niveles de la hormona
estimulante de tiroides (TSH) a pacientes que reciben Sevelamer Carbonato y levotiroxina,

Los pacientes que toman medicamentos antiarritmicos para el control de arritmias y medicamentos
anticonvulsivos para el control de los trastornos convulsivas fueran excluidos de los ensayos clinicos.
Hay que tener precaucion al prescribir Sevelamer Carbonato a pacientes gue también toman estos
medicamentos.

En estudios de interacciones en voluntarios sanos, sevelamer clarhidrate, que contiene la misma parte
activa que Sevelamer Carbonato, no tuvo ningin efecto en la biodispeonibilidad de digoxina, warfarina,
enalapril o metoprolol. .

Sevelamer Carbonato no se absorbe y podria afectar a la biodisponibilidad de otros medicamentos. Al
administrar algtin medicamento en el que una reduccién de la biodisponibilidad podria tener un efecto
clinicamente significativo en la seguridad y eficacia, el medicamento se debe administrar al menos una
hora antes o tres horas después que Sevelamer Carbonato, o el médico debe considerar el monitoree
de los niveles sanguineos.

Fertilidad, embarazo y factancia
Embarazo

No existen datos suficientes derivados de fa utilizacion de Sevelamer en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales han mostrado cierta toxicidad reproductiva cuando Sevelamer se administrd a
ratas a altas dosis. También se ha demastrado que Sevelamer reduce la absorcion de varias vitaminas,
incluide el d4cida félico. Se desconoce el riesgo potencial en seres humanos. Sevelamer Carbonato sclo
se debe administrar a mujeres embarazadas si es claramente necesario y tras una evaluacion
cuidadosa de la relacidn riesgo-beneficio tanto para la madre como para el feto.

Lactancia
Se desconoce si Sevelamer se excreta en la leche materna humana. La naturaleza no absorbible de

Sevelamer indica que es poco probable su excrecién en fa leche materna. Se debe tomar la decisidn
sobre si continuar / interrumpir la lactancia o continuar / interrumpir el tratamiento con Sevelamer

71
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Carbonato teniendo en cuenta los beneficios de la lactancia para el nifio y los beneficios del
tratamiento con Sevelamer Carbonato para la mujer,

Fertilidad

No existen datos sobre el efecto de Sevelamer Carbonato en la fertilidad en humanos. Los estudios en
animales han mostrado que Sevelamer Carbonato no afecta a la fertilidad en ratas machos o hembras
en exposiciones equivalentes en humanos al doble de la dosis méxima del ensayo clinico de 13 g/dia,
seglin una comparacién de area de superficie corporal relativa.

Carcinogénesis, mutagénesis y teratogénesis

Los datos no clinicos de Sevelamer muestran que no hay riesgos especiales para los seres humanos
seglin los estudios convencionales sobre farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas o
genotoxicidad.

Se llevaron a cabo estudios de carcinogénesis con sevelamer clorhidrato oral en ratones {dosis de
hasta 9 g/Kg/dia) y ratas (0,3; 1 6 3 g/Kg/dia). Hubo un aumento de la incidencia de papiloma celular
transicional en la vejiga urinaria en ratas macho del grupo de la dosis alta (dosis equivalente en
humanos del doble de ia dasis maxima del ensayo clinice de 14,4 g}. No se observd un aumento de la
incidencia de tos tumores en los ratones {dosis equivalente en humanos de 3 veces la dosis maxima del
ensayo clinico),

En una prueba citogenética en mamiferos in vitro con activacion metabdlica, sevelamer clorhidrato
causé un aumento estadisticamente significativo en el ndmero de aberraciones cromosémicas
estructurales. Sevelamer clorhidrato no fue mutagénico en el ensayo de mutacion bacteriana de
Ames.

En ratas y perros, Sevelamer redujo la absorcidn de las vitaminas liposolubles D, E y K (factores de
coagulacion) y el acido félico.

Se observarcn deficiencias en la osificacion esquelética en varios lugares en fetos de ratas hembras
que recibieron dosis de Sevelamer intermedias y zaltas (dosis equivalente en humanos inferior a la
dosis maxima en ensayos ciinicos de 14,4 g). Los efectos podrian ser secundarios a la deplecién de
vitamina D.

En conejas preftadas que recibieron dosis orales de sevelamer clorhidrato por alimentacién con sonda
durante la organogénesis, se produjo un aumento de las resorciones tempranas en el grupo de la dosis
alta {dosis.equivalente en humanos del doble de la dosis méxima de los ensayos clinicos).

Sevelamer clorhidrate no afecté la fertilidad de las ratas macho o hembra en un estudio de
administracion dietética en el que las hembras fueron tratadas desde fos 14 dias anteriores al
apareamiento hasta la gestacion y los machos fueron tratados durante 28 dias antes del
apareamiento. La dosis mas alta en este estudio fue de 4,5 g/Kg/dia {dosis equivalente en humanos de
2 veces la dosis maxima de los ensayos clinicos de 13 g/dia, segun una comparacién de drea de
superficie corporal relativa).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdguinas

Na se han realizado estudios de los efectos sobre |a capacidad para conducir vy utilizar maquinas.

8
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REACCIONES ADVERSAS

ta seguridad de Sevelamer{como sales de carbonato o clorhidrato) se ha investigado en numerosos
ensayos clinicos en los que han participado en total 969 pacientes de hemodidlisis con una duracion
del tratamiento de 4 a S0 semanas (724 pacientes tratados con sevelamer clorhidrato y 245 con
Sevelamer Carbonato), 97 pacientes con didlisis peritoneal ¢con una duracién de tratamiento de 12
semanas (todos tratados con sevelamer clorhidrato) ¥ 128 pacientes con nefropatia crénica en didlisis
con una duracidn de tratamiento de 8 a 12 semanas {79 pacientes tratados con sevelamer clorhidrato
y 49 con Sevelamer Carbonato).

Las reacciones adversas que se produjeron con mds frecuencia (> 5% de los pacientes) posible o
probablemente relacionadas con Sevelamer, se clasifican todas dentro del grupe de los trastornos
gastrointestinales. la mavyoria de estas reacciones adversas fueron de intensidad leve a moderada. En
la siguiente tabla se muestran datos posible o probablemente relacionados con Sevelamer derivados
de estos estudios, enumerados por orden de frecuencia. El indice de notificacién se clasifica como muy
frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (>
1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000), frecuencia desconocida (no se puede estimar con los
datos disponibles).

Trastornos gastreintestinales
Muy frecuentes: Nauseas, vomitos, dolor en la parte superior del abdomen, estrefiimiento.
Frecuentes: Diarrea, dispepsia, flatulencia, dolor abdominal.

Experiencia después de {a comercializacién

Durante la comercializacién, se han observado prurito, erupcién, obstruccién intestinal, ileo / subileo y
perforacién intestinal en pacientes durante el tratamiento con Sevelamer.

SOBREDOSIFICACION

No se han notificado casos de sobredosis. Sevelamer clorhidrato, que contiene la misma parte activa
que Sevelamer Carbonato, se ha administrado a voluntarios sanos normales en dosis de hasta 14
gramos al dia durante 8 dias sin efectos no deseados. £n los pacientes con nefropatia crénica, la dosis
diaria media maxima estudiada fue de 14,4 gramos de Sevelamer en una dosis diaria Gnica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion comunicarse con ef hospital mas cercano, o consuitar a
los siguientes Centros de Toxicalogia:

Hospital de Nifios Gutiérrez: Tel.: 011-4962-2247/6666

Hospital Posadas: Tel.: 011-4654-6648; 4658-3001 al 20; 4658-7777
Hospital Fernandez: Tel.: 011-4808-2600/2650/2655

CONSERVACION

Conservar a temperatura inferior a 252C,
Mantener en su envase original.

9]
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PRESENTACION
SEVELAMER TUTEUR® 800 mg, Comprimidos recubiertos:

Envase conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100, 180, 270, 500 y 1000 comprimidos recubiertos.
(Siendo las dos dltimas tnicamente de uso hospitalario).

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADQ EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°
Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
TUTEUR S.A.C.L.F.L.A. Av, uan de Garay 842, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Partido de San Fernando, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

AN MAT.
g
FIrmed g
e T A TN
FERRINI Jorgelina Maria De Los Angeles LOPEZ Ricarde Manuel
Co Directora Técnica Apoderado
T-:I-MA(“IEI!\ T.nmf\r‘-lcla
30589864642 30-58986464-2 10 |
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PROYECTO DE ROTULQO DE ENVASE PRIMARIO: FOIL DE ALUMINIO
\
1
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Sevelamer Carbonato 800 mg

i
Lote:
Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO: ESTUCHE

SEVELAMER TUTEUR®
Sevelamer Carbonato 800 mg, comprimidos recubiertos

Venta bajo receta
Industria argentina

Envase conteniendo 180 comprimidos recubiertos

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de SEVELAMER TUTEUR®, comprimidos recubiertos contiene:
Sevelamer Carbonato 800 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina, Diéxido de Silicio Coloidal, Acido
Estedrico, Opadry || White

SEVELAMER TUTEUR®, comprimidos recubiertos, debe ser almacenado en su envase original a
temperatura inferior a 252C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N*

Lote Ne: Fecha de Vencimienta:

Direccién Técnica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica.
TUTEUR S.A.C.LLF.L.A., Av. Juan de Garay 842, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Partido de San Fernando, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

Nota: Iquales caracteristicas tendrdn las presentaciones por 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100 y 270
comprimidos recubiertos.




}

I.I—j - SEVELAMER TUTEUR®
%J__l Sevelamer Carbonato 800 mg

w IiH Comprimidos recubiertos

PRQY:EE! O DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO: USO HOSPITALARIO

| SEVELAMER TUTEUR®
i Sevelamer Carbonato 800 mg, comprimidos recubiertos

1
Venta bajo receta
Industria argentina

Envase conteniendo 500 comprimidos recubiertos
T

!
COMPOSICION

Cada cpmprimldo recubierto de SEVELAMER TUTEUR®, comprimidos recubiertos contiene:
Sevelamer Carbonato 800 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina, Diéxido de Silicio Coloidal, Acido

Estedrico, Opadry || White

SEVELAMER TUTEUR®, comprimidos recublertos, debe ser almacenado en su envase original a

temperatura inferior a 259C.
|

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
1 MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

I
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

{
CERTIFICADO N*
i

Lote Ne: Fecha de Vencimiento:
1
Direcclén Técenica: Alejandra Vardaro, Farmacéutica. .,:’ LOPEZ Rogelio Fernando
l i Administrador Nacional
TUTEUR S.A.C.L.F.LA,, Av. Juan de Garay 842, Ciudad Auténom aszlm%enmﬂe Salud
I llflj i“'r_hF.’l N.MAT,
Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victorla, Partido de San »D?“ incia de Buenos Aires,
Argentina'a
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Nota:Pies ca s aﬁ@r&m&m
g i i
FERRINI Jorgelina Maria De Los Angeles LOPEZ Ricarde Manue!
Co Directora Técnica Apoderado
Tuteur S.A.C.L.F.LLA Tuteur S A.CLF.LA,
30589864642 30-58086464-2
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DISPOSICION N° 126

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57608

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, -

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
Inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los sigulentes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: TUTEUR S.A.C.I.F.I.A.

N© de Legajo de la empresa: 9949

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SEVELAMER TUTEUR

Nombre Genérico (IFA/s): SEVELAMER CARBONATO
Concentracién: 800 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Tel (+54-11) a:io-osoo . l'lttp:]lm.ﬁlm:ntt.ow.lr' - Repiblice Argentina
‘Teénologia Médice INAME . INAL “Edificio Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unkdos 25 Av. de Mayg 869
{CI093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C10BAAAD), CABA,
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SEVELAMER CARBONATO 800 mg

Excipiente {(s)

CELULOSA (MICROCRISTALINA) 376 mg NUCLEO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 12 mg NUCLEO
ACIDO ESTEARICO 12 mg NUCLEO

ALCOHOL POLIVINILICO 7,2 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 4,5 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 3,6 mg CUBIERTA 1

TALCO 2,7 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenldo por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 60,
90, 100, 180, 270, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Presentaciones: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100, 180, 270, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservaclén: Hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Tek (+54-11) 43400800 - hitpi//www.anmat.gov.ar - Replblice Argnntine

iTecnotogia Médich "INAME INAL Edificio Céntral

Av, Balgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unldos 25 Av. de Mayo B69

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CARA (C1085AAD), CABA
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Condicién de expendio: BAJO RECETA
Codigo ATC: VO3AEQO2
Clasificacién farmacolégica: TODO EL RESTO DE LOS PRODUCTOS TERAPEUTICOS

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: SEVELAMER TUTEUR® esta indicado para el control de la
hiperfosfatemia en pacientes adultos que reciben hemodialisis o dialisis peritoneal.
SEVELAMER TUTEUR® también esta indicado para el control de la hiperfosfatemia
en pacientes adultos con nefropatia crénica que no estan en didlisis con un nivel de
fésforo sérico mayor o igual a 1,78 mmol/l. SEVELAMER TUTEUR® debe utilizarse
en el contexto de un enfoque terapéutico multiple, que podria incluir suplementos
de calcio, 1,25-dihidroxivitamina D3 o uno de sus analogos para controlar el
desarrollo de la enfermedad ésea renal.

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

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

2014 - Aflo de Homenaje of Abmirante Guillermo Browm. en el Bicentenario del Combase Naval de Momevideo®

Razon Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

VICROFER %.R.L. 6705/97 SANTA ROSA 3676 VICTORIA - REPUBLICA
PARTIDC DE SAN BUENOS ARGENTINA
FERNANDO AIRES

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autoerizante y/o BPF planta
VICROFER S.R.L. 6705/97 SANTA ROSA 3676, VICTORIA - REPUBLICA
PARTIDQ DE SAN BUENOS ARGENTINA
FERNANDO AIRES

c) Acondicionamiento secundario:

Tel. { $54411) A340-0N00 - htrp:/ [ wweranmaLgov.ar - Replblics Argentna

Tecnolagia Médica THAME INAL Edificdio Cantral

Av, Belgrany 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Ay, de Mayo 869

{c lﬂ?:-l_{\#.l’] , CABA { c:izgqm), CABA (C1101AAR), CAB_& {Clﬁ&d_MQ}, CASSA
Pagina 3 de 4
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Razén Social Nimero de Disposicién Domicillo de la Locelidad Pais
autorizante y/o BPF planta
TUTEUR 5.A.C.LLF.LA. 2833/09 JUAN DE GARAY 842 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
_BS. AS. .
i

El presente Certificado tendré una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mlsmo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000119-14-6

|

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.AT.

Tei. (+54-11) 4340-0800 - httpi/ fwww.anmat.gov.er= Rapiblics Argenting

Techatogla Médica INAME INAL Edificio Cantral

Av, Belgranc 1480 Av, Caseros 2161 €siados Unkdos 25 Av. de Mayo 869

(C1093AAF), CABA {Ci264AAD), CABA {C1101ANA), CABA (CLOBAAAD), CABA
Pagina 4 de 4

W 2] prm;lu documento electnico ha sido firmado digitaimente en bos trminos de la Ley N* 25 5068, ef Decreto N* 26282002 y of Decrelo N* 2032002 - _]
o : ' ol




	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

