“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° 7613

Minisserio de Salud’
Secresaris de Poliviass,
aplacion ¢ Insei
ANMRT BUENOS AIRES, 11 DE JULIO DE 2017.-
VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000107-16-6 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA.
S.A.QUIMICA E INDUSTRIAL 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 especialidad medicinal existe un producto
similar autorizado para su consumo publico en al menos un pais incluido en el
Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que las actividades de elaboracién y 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 ef Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas d&reas para Ia
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con o informado,  el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos Y prospectos y el Plan de
Gestion de Riesgo correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado Ia
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E
INDUSTRIAL la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

la  ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

Pagina 2 de 5

—— —

documents elecirénico hasido firmado digitalments enlos trminos dela Ley N* 25606, el




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"
DISPOSICION N° 7613

Adindsterio de Salud

Secresaris de Polivices

Regulacion ¢ Insvizuzos

ANMAT

TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
SUCRESIN y nombre/s genérico/s CANAGLIFLOZINA , 1a que serd elaborada en
la Republica Argentina segln los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos
en el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicién.
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA
EL PACIENTE_VERSIONO2.PDF / 0 - 25/01/2017 09:29:22, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 25/01/2017 09:29:22, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO02.PDF / 0 - 31/01/2017 12:25:44,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / O - 31/01/2017
12:25:44, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO04.PDF / 0
- 31/01/2017 12:25:44, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF / O - 31/01/2017 12:25:44 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién dela especialidad
medicinal cuya inscripciéon se autoriza por la presente disposicién, el titular

debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la

elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
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teécnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- Establécese que la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E
INDUSTRIAL deberd cumplir con el Plan de Gestién de Riesgo (PGR) que obra en
el documento denominado PLAN DE GESTION DE RIESGO_VERSIONO1.PDF / O -
25/01/2017 09:29:22 PLAN DE GESTION DE RIESGO_VERSIONO2.PDF / 0 -
31/01/2017 12:25:44 aprobado.
ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en el articulo
precedente, esta Administracién Nacional podra suspender la comercializacién
del producto autorizado por la presente disposicién cuando consideraciones de
salud publica asi lo ameriten.
ARTICULO 70.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicién serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha
impresa en él.
ARTICULO 8o.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicién, los proyectos de rétulos Y prospectos y el Plan de Gestidn

de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000107-16-6
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PROYECTO DE PROSPECTO

Formula cuali-cuantitativa:

SUCRESIN
CANAGLIFLOZINA
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Argentina

Cada comprimido recubierto de Sucresin® 100 mg contiene:

Canagliflozina hemihidrato

102,00 mg

Celulosa microcristalina

39,30 mg

Lactosa anhidra

39,30 mg

Croscarmelosa sédica

12,00 mg

Hidroxipropilcelulosa

6,00 mg

Estearato de magnesio

1,40 mg

Oxido de hierro amarillo

0,10 mg

Alcohol polivinilico

3,16 mg

Didxido de titanio

1,98 mg

Polietilenglicol 3350

1,60 mg

Talco

1,16 mg

Cada comprimido recubierto de Sucresin® 300 mg contiene:

Canagliflozina hemihidrato

306,00 mg

Celulosa microcristalina

117,90 mg

Lactosa anhidra

117,90 mg

Croscarmelosa sédica

36,00 mg

Hidroxipropilcelulosa

18,00 mg

Estearato de magnesio

4,20mg

Alcohol polivinilico

7,20 mg

Didéxido de titanio

4,50 mg

Polietilenglicol 3350

3,65 mg

Talco

2,65 mg

Accion terapéutica:

Inhibidor del cotransportador de sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2) (Coédigo ATC: A10BX11)

Indicaciones:

SUCRESIN (canagliflozina) se indica como un complemento a la dieta y el ejercicio para mejorar el
control glucémico en adultos con diabetes mellitus tipo 2. SUCRESIN no esta recomendado en
pacientes con diabetes mellitus tipo 1 o para el tratamiento de la cetoacidosis diabética.
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LAZAR

Propiedades farmacoldgicas:

Mecanismo de accién

El transportador SGLT2, expresado en los tibulos renales proximales, es responsable de la mayor
parte de la reabsorcion de la glucosa filtrada desde la luz de los tibulos. Se ha demostrado gue los
pacientes con diabetes presentan una mayor reabsorcién renal de glucosa que puede contribuir a
una elevacién persistente de las concentraciones de glucosa en sangre. La canagliflozina es un
inhibidor del SGLT2 activo por via oral. Al inhibir al SGLT2, la canagliflozina hace gue disminuya la
reabsorcién de la glucosa filtrada y reduce el umbral renal para la glucosa (URG), con lo que
aumenta la EUG (excrecion urinaria de glucosa) y disminuye las concentraciones plasmaticas de
glucosa anteriormente elevadas por este mecanismo independiente de la insulina en pacientes
con diabetes tipo 2. El aumento de la EUG con la inhibicidn del SGLT2 se traduce también en
diuresis osmética, de forma que el efecto diurético hace que descienda la presidn arterial sistdlica;
ademds, el aumento de la EUG produce pérdida caldrica y, por consiguiente, una reduccién del
peso, como se ha demostrado en estudios de pacientes con diabetes tipo 2.

Efectos farmacodindmicos

Después de una y muiltiples dosis orales de canagliflozina en pacientes con diabetes tipo 2, se
observd disminucion (dependiente de la dosis) en el URG, y aumento de la excrecién de glucosa
por la orina. Desde un valor inicial de URG de aproximadamente 240 mg/dl, la canagliflozina en
concentraciones de 100 mg y 300 mg administrada una vez al dia redujo el URG a lo largo de un
periodo de 24 horas. En estudios de fase | en pacientes con diabetes tipo 2 con dosis de 300 mg se
observé un descenso maximo del URG de aproximadamente 70 a 90 mg/dl. Las reducciones en el
URG produjeron un aumento medio de la EUG de aproximadamente 100 g/dia en los sujetos
tratados con 100 mg o 300 mg de canagliflozina. En pacientes con diabetes tipo 2 a los que se les
administré de 100 mg a 300 mg una vez al dia durante un periodo de administracidn de 16 dias, se
observaron reducciones en el URG y aumentos en la excrecién de glucosa por la orina durante el
periodo de administracién. En este estudio, el nivel de glucosa en plasma disminuyé segtin la dosis
dentro del primer dia de administracién. En los estudios de una tnica dosis en personas sanas y
con diabetes tipo 2, el tratamiento con canagliflozina 300 mg antes de una comida mixta retrasé
la absorcién de la glucosa intestinal y redujo la glucosa postprandial.

Farmacocinética

La farmacocinética de canagliflozina es similar en personas sanas y en pacientes con diabetes tipo
2. Después de la administracién oral de una tnica dosis de 100 mg y 300 mg de canaglifozina,
ocurren concentraciones maximas (Tméax media) de canagliflozina en plasma dentro de 1 a 2 horas
después de la dosis. La Cmax en plasma y la ABC de canaglifiozina aumentaron de manera
proporcional a la dosis de 50 mg a 300 mg. La semivida terminal (t1/2) aparente fue de 10,6 horas
y 13,1 horas para las dosis de 100 mg y 300 mg, respectivamente. E| estado estable se alcanzé
después de 4 a 5 dias de una dosis una vez por dia de canagliflozina 100 mg a 300 mg. La
canagliflozina no presenta farmacocinética dependiente del tiempo y se acumulé en el plasma
hasta el 36 % después de multiples dosis de 100 mg y 300 mg.

Absorcion

La biodisponibilidad oral absoluta media de canagliflozina es aproximadamente del 65 %. La
administracion conjunta de una comida con alto contenido de grasa con canagliflozina no tuvo
efecto en la farmacocinética de la canagliflozina; por lo tanto, es posible tomar SUCRESIN con o sin
alimentos. Sin embargo, en funcién del potencial para reducir las oscilaciones de glucosa
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postprandial en plasma debido a un retraso en la absorcion de la glucosa intestinal, es
recomendable tomar SUCRESIN antes de la primera comida del dia [ver Posologia y
administracién].

Distribucidn

El volumen medio de distribucidn en estado estable de canagliflozina después de una Unica
infusion intravenosa en personas sanas fue de 119 L, lo que sugiere una amplia distribucién en los
tejidos. La canagliflozina esta ampliamente unida a las proteinas del plasma (99 %), principalmente
a la albGmina. La unidn a las proteinas es independiente de las concentraciones de canagliflozina
en plasma. La unién a las proteinas plasmaticas no se altera significativamente en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica.

Metabolismo

La O-glucuronidacidn es la principal via de eliminacién metabdlica de la canagliflozina, la cual se
eliminar principalmente por UGT1A9 y UGT2B4 a dos metabolitos O-glucurénidos inactivos.

El metabolismo mediado por CYP3A4 (oxidante) de la canaglifiozina es minimo (aproximadamente
del 7 %) en los seres humanos.

Excrecion

Después de la administracién de una dosis tnica por via oral de [14°] canagliflozina en personas
sanas, se recupero el 41,5%, 7,0% y 3,2% de la dosis radioactiva administrada en la materia fecal
como canagliflozina, un metabolito hidroxilado y un metabolito O-glucurénido, respectivamente.
La circulacion enterohepatica de la canagliflozina fue negligente.

Aproximadamente el 33% de la dosis radioactiva administrada se excreté en la orina,
principalmente como metabolitos O-glucurdnidos (30,5%). Menos del 1 % de la dosis se excretd
como canagliflozina sin modificar en la orina. La eliminacién por via renal de las dosis de
canagliflozina 100 mg y 300 mg oscilaron entre 1,30 a 1,55 ml/min.

La eliminacion sistémica media de canagliflozina fue aproximadamente de 192 ml/min en personas
sanas después de la administracién por via intravenosa.

Insuficiencia renal

Un estudio abierto de dosis Unica evalud la farmacocinética de canagliflozina 200 mg en personas
con diversos grados de insuficiencia renal en comparacién con personas sanas.

La insuficiencia renal no afecté la Cméx de canagliflozina. En comparacién con personas sanas
(N=3; tasa de filtrado glomerular estimado —TFGe- igual o superior a 90 ml/min/1,73 m?), la ABC
plasmatica de canagliflozina aumentd aproximadamente en el 15 %, 29 % y 53 % en personas con
insuficiencia renal leve (N=10), moderada (N=9) y grave (N=10), respectivamente, (TFGe de 60 a
menos de 90, de 30 a menos de 60 y de 15 a menos de 30 ml/min/1,73 m?, respectivamente), pero
fue similar para personas con enfermedad renal en etapa terminal (ERET) (N=8) y personas sanas.
Los aumentos en la ABC de canagliflozina de esta magnitud no se consideran clinicamente
relevantes. La respuesta farmacodindmica a canagliflozina disminuye con la mayor gravedad de la
insuficiencia renal. La eliminacién de canaglifozina mediante hemodialisis es insignificante.

Insuficiencia hepatica

En relacion con las personas con funcién hepatica normal, los cocientes de la media geomeétrica
para Cmax y ABC.. de canagliflozina fueron del 107 %y 110 %, respectivamente, en personas con
Child-Pugh clase A (insuficiencia hepatica leve) y el 96 % y el 111 %, respectivamente, en personas
con Child-Pugh clase B (insuficiencia hepatica moderada) después de la administracién de una
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dosis Unica de 300 mg de canagliflozina. Estas diferencias no se consideran clinicamente
significativas. No hay experiencia clinica en pacientes con insuficiencia hepatica Child-Pugh clase C
(grave).

Posologia y modo de administracion:

La dosis inicial recomendada de SUCRESIN {canagliflozina) es de 100 mg una vez al dia, tomada
antes de la primera comida del dia. En pacientes que toleran SUCRESIN 100 mg una vez al dia, que
tienen una TFGe de 60 ml/min/1,73 m? o superior y que requieren control glucémico adicional, la
dosis puede aumentarse a 300 mg una vez al dia.

En pacientes con hipovolemia, es recomendable corregir esta afeccién antes de iniciar el
tratamiento con CANAGLIFLOZINA LAZAR.

Pacientes con insuficiencia renal

No es necesario un ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve (TFGe de 60
ml/min/1,73 m? o superior). La dosis de SUCRESIN se limita a 100 mg una vez al dia en pacientes
con insuficiencia renal moderada con una TFGe de 45 a menos de 60 ml/min/1,73 mZ. No se debe
comenzar el tratamiento con SUCRESIN en pacientes con TFGe inferior a 45 ml/min/1,73m?2. Se
recomienda evaluar la funcién renal antes de comenzar el tratamiento con SUCRESIN v
periddicamente después de esto. Se debe suspender el uso de SUCRESIN cuando la TFGe sea
persistentemente inferior a 45 mi/min/1,73 m2.

Uso concomitante con inductores de la enzima UDP-glucuronil transferasa (UGT): Si se administra
un inductor de UGT (por ejemplo, rifampicina, fenitoina, fenobarbital, ritonavir) conjuntamente
con canaglifozina, considere aumentar la dosis a 300 mg una vez al dia en los pacientes que
actualmente toleren SUCRESIN 100 mg una vez al dia, que tengan un FG de 60 ml/min/1,73 m? o
superior y que requieran control glucémico adicional [ver Interacciones farmacoldgicas). Considere
otro agente antihiperglucémico en pacientes con un FG de 45 a menos de 60 ml/min/1,73 m? que
reciben tratamiento concurrente con un inductor de UGT.

Pacientes con insuficiencia hepatica

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepdtica leve o moderada. La
canagliflozina no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica grave y no se recomienda
SU uso en estos pacientes.

Poblacién pediatrica
No se han establecido todavia la seguridad vy eficacia de canagliflozina en nifios menores de 18
afos. No se dispone de datos.

Contraindicaciones:

Antecedentes de reaccidn de hipersensibilidad grave a canaglifozina.

Insuficiencia renal grave (TFGe inferior a 30 ml/min/1,73 m?), enfermedad renal en etapa terminal
(ERET) o pacientes en didlisis.
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Advertencias y precauciones especiales de empleo:

General

La canaglifozina no se ha estudiado en pacientes con diabetes mellitus tipo 1y, por consiguiente,
no se recomienda su uso en estos pacientes.

La canaglifozina no se debe utilizar para el tratamiento de la cetoacidosis diabética dado que no
es eficaz en ese contexto.

Uso en pacientes con insuficiencia renal

La eficacia de canagliflozina depende de la funcién renal: esta reducida en la insuficiencia renal
moderada y probablemente ausente en pacientes con insuficiencia renal grave.

En pacientes con una TFGe<60 ml/min/1,73 m? o un CICr<60 ml/min, se notificé una mayor
incidencia de reacciones adversas asociadas a una deplecion del volumen (p. ej., mareo postural,
hipotensidn ortostatica, hipotensién); particularmente con la dosis de 300 mg. Ademas, en estos
pacientes se notificaron mas reacciones adversas de hiperpotasemia y mayores incrementos de la
creatinina sérica y nitrégeno ureico en sangre (BUN).

Por tanto, la dosis de canagliflozina se debe limitar a 100 mg una vez al dia en pacientes con
TFGe<60 ml/min/1,73 m? o CICr<60 ml/min y no se debe usar en pacientes con TFGe<45
ml/min/1,73 m? o CICr<45 ml/min.

La canagliflozina no se ha estudiado en insuficiencia renal grave (TFGe<30 ml/min/1,73 m? o
ClCr<30 ml/min) o en enfermedad renal terminal (ERT).

Se recomienda vigilar la funcién renal como sigue:

- Antes de iniciar la administracién de canagliflozina y, en adelante, al menos anualmente

- Antes de iniciar el tratamiento concomitante con medicamentos que puedan reducir la funcién
renal y, en adelante, de forma periddica

- Para una funcidn renal préxima a insuficiencia renal moderada, por lo menos de 2 a 4 veces al
afio.

Si la funcidn renal disminuye constantemente por debajo de TFGe 45 ml/min/1,73 m? o CrCl<45
ml/min, el tratamiento con canagliflozina debe ser interrumpido.

Uso en pacientes con riesgo de reacciones adversas relacionadas con la deplecion del volumen
Debido a su mecanismo de accién, la canagliflozina aumenta la diuresis osmética al aumentar la
excrecion de glucosa en la orina (EUG), con lo que puede reducir el volumen intravascular y
disminuir la presién arterial. En estudios clinicos controlados de canagliflozina, se han observado
aumentos de las reacciones adversas relacionadas con la deplecion del volumen (p. ej., mareo
postural, hipotensién ortostatica o hipotensién) sobre todo con la dosis de 300 mg y mas
frecuentemente en los tres primeros meses.

Se debe tener precaucién en pacientes en los que un descenso en la presién sanguinea inducida
por canagliflozina pueda suponer un riesgo, como pacientes con enfermedad cardiovascular
conocida, pacientes con TFGe<60 ml/min/1,73 m?2, pacientes con terapia antihipertensiva con
antecedentes de hipotensién, pacientes con diuréticos o pacientes de edad avanzada (> 65 afios
de edad)

Debido a la deplecién del volumen, se observaron descensos medios generalmente pequefios de
la TFGe a las 6 semanas de iniciar el tratamiento con canagliflozina. En pacientes con propensidn
a una mayor deplecion del volumen intravascular segtn lo descrito antes, se observaron a veces
mayores reducciones de la TFGe (> 30%), que posteriormente mejoraron y rara vez obligaron a
interrumpir el tratamiento con canagliflozina.

Se debe indicar a los pacientes que informen si presentan sintomas de deplecién del volumen.
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La canagliflozina no estd recomendada para su uso en pacientes que reciben diuréticos del asa o
con volumen deplecionado, p.ej., debido a enfermedad aguda (como enfermedad
gastrointestinal).

Para los pacientes que estén recibiendo canagliflozina, en caso de enfermedades intercurrentes
que puedan conducir a una deplecion del volumen (como una enfermedad gastrointestinal), se
recomienda un cuidadoso control del estado del hidratacién (por ejemplo, exploracién fisica,
medicién de la tensién arterial, pruebas analiticas incluidas pruebas de la funcién renal) y de los
electrolitos séricos.

Se puede considerar la interrupcién temporal del tratamiento con canagliflozina en pacientes que
desarrollen deplecién del volumen durante ese tratamiento hasta que se corrija la alteracion. Si se
interrumpe el tratamiento, se debe considerar un control mas frecuente de la glucosa.

Hematocrito elevado
Se ha observado aumento del hematocrito con el tratamiento de canagliflozina; por tanto se debe
tener precaucién en pacientes que ya tengan el hematocrito elevado previamente.

Pacientes de edad avanzada (2 65 afios de edad)

Los pacientes de edad avanzada pueden presentar mayor riesgo de deplecion del volumen y es
mds probable que sean tratados con diuréticos y presenten un deterioro de la funcién renal. En
pacientes de > 75 afios de edad, se notificé una mayor incidencia de reacciones adversas
relacionadas con deplecién del volumen (p. ej., mareo postural, hipotension ortostatica,
hipotensién). Ademads, en estos pacientes se notificaron descensos mas importantes de la TFGe.
Infecciones micéticas genitales ‘
Debido a que el mecanismo de inhibicién del co-transportador sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2) se
asocia a un aumento de la excrecion urinaria de glucosa, se han notificado casos de candidiasis
vulvovaginal en mujeres y casos de balanitis o balanopostitis en varones que participaron en
ensayos clinicos. Los pacientes, tanto varones como mujeres, con antecedentes de infecciones
micéticas genitales tuvieron una mayor probabilidad de contraer una infeccién. La balanitis o |a
balanopostitis afectaron principalmente a pacientes no circuncidados. Rara vez se refirié fimosis v
en algunos casos se practicé una circuncision. La mayoria de las infecciones micéticas genitales se
trataron con antifdngicos tépicos, tanto por prescripcién de un profesional sanitario como por
automedicacion durante el tratamiento con canaglifozina.

Insuficiencia cardiaca
La experiencia en pacientes con IC clase I de la New York Heart Association (NYHA) es limitada y
no existe experiencia en estudios clinicos con canagliflozina en la clase IV de la NYHA.

Anilisis de orina
Debido a su mecanismo de accidn, los pacientes que estén tomando canagliflozina daran positivo
a glucosa en el anélisis de orina.

Intolerancia a la lactosa

Los comprimidos contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, con
insuficiencia de lactasa Lapp o malabsorcién de glucosa y galactosa no deben tomar este
medicamento.

Embarazo
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Efectos teratogénicos: Embarazo de categoria C.

No existen estudios adecuados y bien controlados del uso de la canaglifozina en mujeres
embarazadas. Durante el embarazo, considere hacer las terapias alternativas apropiadas,
especialmente durante el segundo vy el tercer trimestre. SUCRESIN debe emplearse durante el
embarazo solo si el posible beneficio justifica el probable riesgo al feto.

Lactancia materna

No se sabe si la canaglifozina se excreta en la leche humana. Dado que muchos medicamentos se
excretan en la leche humana, y por el potencial de reacciones adversas graves causadas por la
canaglizozina en nifios amamantados, deberd tomarse la decisiéon de interrumpir el
amamantamiento o interrumpir SUCRESIN, teniendo en cuenta la importancia del medicamento
para la madre.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de la canaglifozina sobre la capacidad para conducir, montar en bicicleta y utilizar
herramientas o maquinas es nula o insignificante. Sin embargo, algunos pacientes pueden sentir
mareo o aturdimiento, lo que puede afectar su capacidad para conducir, montar en bicicleta y
utilizar herramientas o mdquinas.

Nifios y adolescentes
SUCRESIN no estd recomendado en nifios ni adolescentes menores de 18 afios.

Interacciones:

Inductor de la enzima UGT

Rifampicina: la administracién conjunta de canagliflozina con rifampicina, un inductor no selectivo
de varias enzimas UGT, que incluyen UGT1A9 y UGT2B4, disminuyeron el drea de canagliflozina
debajo de la curva (ABC) en un 51 %. Esta disminucién en la exposicién de canagliflozina puede
disminuir la eficacia. Si un inductor de estas UGT (por ejemplo, rifampicina, fenitoina, fenobarbital,
ritonavir) debe administrarse conjuntamente con SUCRESIN (canagliflozina), considere aumentar
la dosis a 300 mg una vez al dia si los pacientes actualmente estan tolerando SUCRESIN 100 mg
una vez al dia y tienen un TFGe superior a 60 mi/min/1,73 m?, y requieren control glucémico
adicional. Considere otro tratamiento antihiperglucémico en pacientes con un TFGe de 45 a menos
de 60 ml/min/1,73 m? que reciben tratamiento concurrente con un inductor de UGT y requieren
control glucémico adicional.

Digoxina

Hubo un aumento en el ABC y la concentracién media maxima del medicamento (Cmax) de
digoxina (20 % y 36 %, respectivamente) cuando se administré conjuntamente con 300 mg de
canaglifozina. Se debe monitorear segun corresponda a los pacientes que toman SUCRESIN con
digoxina concomitante.

Interferencia con andlisis o pruebas clinicas:

Prueba positiva de glucosa en orina

No se recomienda realizar el control glucémico mediante analisis de glucosa en la orina en
pacientes que toman inhibidores del transportador SGLT2, ya que los inhibidores del SGLT2
aumentan la eliminacion de glucosa por la orina y, en consecuencia, los resultados de los analisis
serdn positivos. Use métodos alternativos de control de Ia glucemia.
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Electrofisiologia cardiaca

En un estudio aleatorio, doble ciego, controlado por placebo y comparador activo, cruzado de 4
vias, se administré a 60 personas sanas una Unica dosis oral de canagliflozina 300 mg, canagliflozina
1200 mg (4 veces la dosis maxima recomendada), moxifloxacino y placebo. No se observaron
cambios significativos en el intervalo QTc con la dosis recomendada de 300 mg o con la dosis de
1200 mg.

Interferencia con el ensayo de 1,5-anhidroglucitol (1,5-AG)

No se recomienda realizar el control glucémico mediante el ensayo 1,5-AG, ya que las mediciones
del 1,5-AG no son confiables para evaluar el control de la glucemia en pacientes que toman
inhibidores del SGLT2. Use métodos alternativos de control de la glucemia.

Reacciones Adversas:

La evaluacién principal de la seguridad y la tolerabilidad se basa en el analisis conjunto (n=2.313)
de cuatro estudios clinicos controlados con placebo de 26 semanas de duracién (monoterapia y
tratamiento afiadido a metformina, metformina y sulfonilurea, y a metformina y pioglitazona). Las
reacciones adversas notificadas con mas frecuencia durante el tratamiento fueron hipoglucemia
en combinacidn con insulina o sulfonilurea, candidiasis vulvovaginal, infeccién del tracto urinario,
y poliuria o polaquiuria (es decir, frecuencia de miccién). Las reacciones adversas gue obligaron a
interrumpir el tratamiento en > 0,5% de todos los pacientes tratados con canagliflozina en estos
estudios fueron candidiasis vulvovaginal (0,7% de las mujeres) y balanitis o balanopostitis (0,5% de
los varones). Se realizaron otros anélisis de la seguridad (incluidos datos a largo plazo) a partir de
los datos obtenidos durante todo el programa de desarrollo de canagliflozina (estudios
controlados con placebo y con control activo) para evaluar las reacciones adversas notificadas e
identificar reacciones adversas.

Tabla de reacciones adversas

La frecuencia de las reacciones adversas se define mediante la siguiente convencién: muy
frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1.000 a <1/100), raras
(21/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no se puede estimar a
partir de los datos disponibles).

Frecuencia de reacciones adversas (MedDRA) en estudios controlados con placebo:
Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Muy frecuente: hipoglucemia en combinacidn con insulina o sulfonilurea
Poco frecuente: deshidratacién

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes: mareo postural, sincope

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: hipotensién, hipotensidn ortostatica

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: estrefiimiento, sed

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: exantema, urticaria

Trastorno musculo-esquelético y del tejido conjuntivo

Poco frecuente: Fractura ésea

Trastornos renales y urinarios

Frecuentes: poliuria o polaquiuria, infeccidn de las vias urinarias
Trastornos del aparato reproductor y de la mama
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Muy frecuentes: candidiasis vulvovaginal
Frecuentes: balanitis o balanopostitis

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Reacciones adversas relacionadas con deplecion del volumen

La incidencia de todas las reacciones adversas relacionadas con deplecién del volumen (p. ej.,
mareo postural, hipotensidn ortostética, hipotension, deshidratacién y sincope) fue del 1,2% con
canagliflozina 100 mg, del 1,3% con canagliflozina 300 mgy del 1,1% con placebo. En dos estudios
controlados con tratamiento activo, la incidencia con el tratamiento de canagliflozina fue similar a
la observada con los tratamientos de comparacioén.

En un estudio cardiovascular especifico, realizado en pacientes generalmente de mayor edad y con
una tasa mas alta de complicaciones de la diabetes, las incidencias de reacciones adversas
relacionadas con la deplecién del volumen fueron del 2,8% con canagliflozina 100 mg, del 4,6%
con canagliflozina 300 mg y del 1,9% con placebo.

En pacientes que estaban recibiendo diuréticos del asa, los pacientes con una TFGe de 30
ml/min/1,73 m? a < 60 ml/min/1,73 m?, y los pacientes 2 75 afios de edad tuvieron generalmente
incidencias mas elevadas de esas reacciones adversas. En pacientes que estaban recibiendo
diuréticos del asa, las incidencias fueron del 3,2% con canagliflozina 100 mg y del 8,8% con
canagliflozina 300 mg, en comparacién con un 4,7% en el grupo control. En los pacientes con una
TFGe basal de 30 mi/min/1,73 m? a < 60 mi/min/1,73 m?, las incidencias fueron del 4,8% con
canagliflozina 100 mg y del 8,1% con canagliflozina 300 mg, en comparacién con el 2,6% en el
grupo control. En pacientes 2 75 afios de edad, las incidencias fueron del 4,9% con canagliflozina
100 mg y del 8,7% con canagliflozina 300 mg en comparacion con el 2,6% en el grupo de control.

Hipoglucemia en tratamiento complementario con insulina o secretatogos de la insulina

La frecuencia de hipoglucemia fue baja (aproximadamente del 4%) en los distintos grupos de
tratamiento, incluido el grupo placebo, cuando se utilizé en monoterapia 0 como tratamiento
complementario a metformina. Cuando se afiadié canagliflozina a la insulinoterapia, se observé
hipoglucemia en el 49,3%, 48,2%, y 36,8% de los pacientes tratados con canagliflozina 100 mg,
canagliflozina 300 mg, y placebo, respectivamente, y se produjo hipoglucemia grave en el 1,8%,
2,7%,y 2,5% de los pacientes tratados con canagliflozina 100 mg, canagliflozina 300 mg, y placebo,
respectivamente. Cuando se afadié canagliflozina al tratamiento con sulfonilurea, se observé
hipoglucemia en el 4,1%, 12,5%, y 5,8% de los pacientes tratados con canagliflozina 100 mg,
canagliflozina 300 mg, y placebo, respectivamente.

Infecciones micdticas genitales

Se notificé candidiasis vulvovaginal (incluida vulvovaginitis e infeccién vulvovaginal micdtica) en el
10,4% vy el 11,4% de las pacientes tratadas con canagliflozina 100 mg y canagliflozina 300 mg,
respectivamente, en comparacién con el 3,2% en las pacientes tratadas con placebo. La mayoria
de los casos referidos de candidiasis vulvovaginal ocurrieron durante los primeros cuatro meses
de tratamiento con canagliflozina. Entre las pacientes que recibieron canagliflozina, el 2,3%
presentaron mas de una infeccién. En total, el 0,7% de las pacientes interrumpieron el tratamiento
con canagliflozina debido a candidiasis vulvovaginal.

Se notificd balanitis o balanopostitis candidiasica en el 4,2% vy el 3,7% de los varones tratados con
canagliflozina 100 mg y canagliflozina 300 mg, respectivamente, en comparacién con el 0,6% en
los varones tratados con placebo. Entre los varones que recibieron canagliflozina, el 0,9%
presentaron mas de una infeccién. En total, el 0,5% de los varones interrumpieron el tratamiento
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con canagliflozina debido a balanitis o balanopostitis candididsica. Rara vez se notificé fimosis yen
algunos casos se realizé una circuncision.

Infecciones del tracto urinario

Las infecciones del tracto urinario se notificaron méas frecuentemente con canagliflozina 100 mgy
300 mg (5,9% frente a 4,3%, respectivamente) en comparacion con el 4,0% con placebo. La
mayoria de las infecciones fueron leves o moderadas, sin que aumentara la frecuencia de
reacciones adversas graves. Los pacientes respondieron a los tratamientos habituales Y
continuaron el tratamiento con canagliflozina.

Fractura ésea

En un estudio cardiovascular de 4.327 pacientes con enfermedad cardiovascular conocida o riesgo
elevado de enfermedad cardiovascular, las tasas de incidencia de fractura 6sea fueron 1,6; 1,6 y
1,1 por cada 100 pacientes/afio de exposicién a canagliflozina 100 mg, canagliflozina 300 mg y
placebo, respectivamente, teniendo lugar el desequilibrio en la incidencia de fractura dentro de
las primeras 26 semanas de terapia. En otros estudios de diabetes tipo 2 con canagliflozina, que
incluyeron una poblacién general con diabetes de aproximadamente 5.800 pacientes, no se
observé diferencia en el riesgo de fractura respecto al control. Después de 104 semanas de
tratamiento, canagliflozina no afecté negativamente la densidad mineral ésea.

Sobredosificacion:

Dosis tnicas de hasta 1.600 mg de canagliflozina administradas a sujetos sanos y de canagliflozina
300 mg administradas dos veces al dia durante 12 semanas a pacientes con diabetes tipo 2 fueron
generalmente bien toleradas.

Tratamiento

En caso de sobredosis, se deben adoptar las medidas de soporte habituales como, por ejemplo,
eliminar del tubo digestivo el producto no absorbido, proceder a la vigilancia clinica e instaurar el
tratamiento de soporte, en su caso. La eliminacién de canagliflozina durante una sesién de
hemodidlisis de 4 horas fue insignificante. No se espera que canagliflozina se elimine mediante
dialisis peritoneal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital més cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011) 4961-6001

Hospital de Nifios R. Gutiérrez (011) 4962-6666/2247

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan (011) 4941-8650

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

Presentacion:
Envases conteniendo 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos, siendo el dltimo de exclusivo uso

hospitalario.

Modo de conservacion:
Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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Certificado N° .......
Dr.LAZARy Cia.S.A.Q. e I,
Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1606EPI - Munro

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Fecha de aprobacién de prospecto: ...../...../.....
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7& ?& anmoaot
I 4 1

anMat anMmalt
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PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

CASAS Daniela Andrea
CUIL 27182854218

SUCRESIN 100 mg
CANAGLIFLOZINA 100 mg
Industria Argentina
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PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

CASAS Daniela Andrea
CUIL 27182854218

SUCRESIN 300 mg
CANAGLIFLOZINA 300 mg
Industria Argentina

CHIALE Carlos Alberto
) CUIL 20120911113
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DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E
INDUSTRIAL
CUIT 30501190620

Gerencia
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PROYECTO DE ESTUCHE

SUCRESIN 100 mg
CANAGLIFLOZINA 100 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta

Industria Argentina

Contenido:
30 comprimidos recubiertos.
Férmula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto de Sucresin® 100 mg contiene:

Canagliflozina hemihidrato | 102,00 mg
Celulosa microcristalina 39,30 mg
Lactosa anhidra 39,30 mg
Croscarmelosa sodica 12, 00 mg
Hidroxipropilcelulosa 6,00 mg
Estearato de magnesio 1,40 mg
Alcohol polivinilico 3,16 mg
Didxido de titanio 1,98 mg
Polietilenglicol 3350 1,60 mg
Talco 1,16 mg
Oxido de hierro amarillo 0,10 mg
Posologia

Ver prospecto adjunto.

Modo de conservacién:
Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .......

Dr. LAZARy Cia. S.A.Q. e I.

Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1606EP! - Munro
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

NOTA
El mismo texto acompafiara a las presentaciones conteniendo 60 comprimidos recubiertos.
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PROYECTO DE ESTUCHE

SUCRESIN 100 mg
CANAGLIFLOZINA 100 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta

Industria Argentina

Contenido:
100 comprimidos recubiertos.

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto de Sucresin® 100 mg contlene: m%

Canagliflozina hemihidrato | 102,00 mg
Celulosa microcristalina 39,30.mg|
Lactosa anhidra 39,30 mg
Croscarmelosa sédica 12, 00 mg|
Hidroxipropilcelulosa 6,00 mg
Estearato de magnesio 1A mg
Alcohol polivinflico 3,16 mg
Didxido de titanio
Polietilenglicol 3350
Talco

Oxido de hierro-amarilio

Posologia

Ver prospecto adj%

Modo de conservacién:
Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .......

Dr. LAZAR y Cia. S.A.Q. e I.

Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1606EPI - Munro
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéu A~ -CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
Vence:..... ]
?ﬁ _ anmat

anMmat anMmat
CASAS Daniela Andrea DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL

CUIT 30501190620

Gerencia
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PROYECTO DE ESTUCHE

SUCRESIN 300 mg
CANAGLIFLOZINA 300 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta

Industria Argentina

Contenido:
30 comprimidos recubiertos.
Formula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto de Sucresin® 300 mg contiene:

Canagliflozina hemihidrato 306,00 mg
Celulosa microcristalina 117,90 mg
Lactosa anhidra 117,90 mg
Croscarmelosa sodica 36,00 mg
Hidroxipropilcelulosa 18,00 mg
Estearato de magnesio 4,20 mg
Alcohol polivinilico 7,20 mg
Diéxido de titanio 4,50 mg
Polietilenglicol 3350 3,65 mg
Talco 2,65 mg
Posologia

Ver prospecto adjunto.

Modo de conservacién:
Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .......

Dr.LAZARy Cia.S.AQ. el
Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1606EP! - Munro
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

NOTA
El mismo texto acompaiiara a las presentaciones conteniendo 60 comprimidos recubiertos.
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SUCRESIN 300 mg
CANAGLIFLOZINA 300 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta

Industria Argentina

Contenido:
100 comprimidos recubiertos.

Formula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto de Sucresin® 300 mg contiene: @Q&
Canagliflozina hemihidrato 306,00 mg | g\&’
Celulosa microcristalina 117,80'mg % -
Lactosa anhidra 117,90 mg | ‘ %}® .
Croscarmelosa sédica 36,00 mg @
Hidroxipropilcehilosa 18,00 mg | ' ‘

Estearato de magnesio Rxee &
Alcohol polivinflico. :

Didxido de titanio Mg
Polietilenglicol 3350 AN 3,65 mg|
Talco \%;’ 2,65 mg

, Ol
Posologia l@%

Ver prospecto adj

Modo de conservacidn:
Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .......

Dr. LAZARy Cia. S.A.Q. el
Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1606EPI - Munro
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

CHIALE Carlos Alberto
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CASAS Daniela Andrea DR. LAZARY CIA. S.A. QUIMICAE
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL

CUIT 30501190620

Gerencia
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DISPOSICION N° 7613

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

CERTIFICADO N° 58432

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000107-16-6

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
CANAGLIFLOZINA 100 mg COMO CANAGLIFLOZINA HEMIHIDRATO 102 mg - COMPRIMIDO 647571
RECUBIERTO
CANAGLIFLOZINA 300 mg COMO CANAGLIFLOZINA HEMIHIDRATO 306 mg - COMPRIMIDO 647584
RECUBIERTO

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén

“ CUIL 27319639956
r

anMmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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DISPOSICION N° 7613

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58432

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion 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

Razén Social: DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E INDUSTRIAL

N© de Legajo de la empresa: 6535

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SUCRESIN

Nombre Genérico (IFA/s): CANAGLIFLOZINA

Concentracion: 100 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - bttp://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Seda Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina 1de 6

nente en fos tmminos de fa Ley A :



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

anMmat™ ) smarmci e

Aderividrocitny bicnes o Mricomenton Prosidanciade lo Nacién
Aot y Ma?qum

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CANAGLIFLOZINA 100 mg COMO CANAGLIFLOZINA HEMIHIDRATO 102 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 39,3 mg NUCLEO 1
LACTOSA ANHIDRA 39,3 mg NUCLEQ 1
CROSCARMELOSA SODICA 12 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILCELULOSA 6 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,4 mg NUCLEO 1
POLIETILENGLICOL 3350 1,6 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 0,1 mg CUBIERTA 1
ALCOHOL POLIVINILICO 3,16 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,98 mg CUBIERTA 1
TALCO 1,16 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC
Contenido por envase primario: 1 BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 30, 60Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO DE EXCLUSIVO USO
HOSPITALARIO.

Presentaciones: 30, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Tel. (+54-11) 4340-08Q0 - http://www.anmat.gov.ar « Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA

Péagina2de 6
s

Nd‘efidlgnamenm.eaiﬁg“téfﬁlgos~de‘la-ig;ey’l\i. 5.5




"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”™

anMat 2 oo st

Pr olade lo Nacidn
Aceesrackin Mook e Medcomersos asiden L

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: A10BX11

Accién terapéutica: DROGAS USADAS EN DIABETES
Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: SUCRESIN (canagliflozina) se indica como un complemento a la dieta
y el ejercicio para mejorar el control glucémico en adultos con diabetes mellitus
tipo 2. SUCRESIN no esta recomendado en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 o
para el tratamiento de la cetoacidosis diabética.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social NGmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLICA
L 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razoén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLICA

I 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLICA
L 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES

Tel, (+54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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Nombre comercial: SUCRESIN

Nombre Genérico (IFA/s): CANAGLIFLOZINA
Concentracién: 300 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CANAGLIFLOZINA 300 mg COMO CANAGLIFLOZINA HEMIHIDRATO 306 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 117,9 mg NUCLEO 1
LACTOSA ANHIDRA 117,9 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 36 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILCELULOSA 18 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 4,2 mg NUCLEO 1
ALCOHOL POLIVINILICO 7,2 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 4,5 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 3350 3,65 mg CUBIERTA 1
TALCO 2,65 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC
Contenido por envase primario: 1 BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 30, 60 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO DE EXCLUSIVO USO
HOSPITALARIO.

Presentaciones: 30, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida (til: 24 MESES

Tel, (+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidon: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Coédigo ATC: A10BX11

Accibn terapéutica: DROGAS USADAS EN DIABETES

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: SUCRESIN (canagliflozina) se indica como un complemento a la dieta
y el ejercicio para mejorar el control glucémico en adultos con diabetes mellitus
tipo 2. SUCRESIN no estd recomendado en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 o
para el tratamiento de la cetoacidosis diabética.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 4149/15 AV, VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLICA
I 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Productos Médicos INAME ) INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgranc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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DR, LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD | MUNRO - REPUBLICA
L 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLICA
1 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES

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

Expediente N°: 1-0047-2000-000107-16-6

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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