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Disposicién
Niimero: DI-2018-5716-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-2452-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-2452-18-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada POLPER B12 / GLUTAMINA FOSFOSERINA, ARGININA CLORHIDRATO,
VITAMINA B12, Forma farmacéutica y concentracion: GRANULADO / GLUTAMINA 60 mg,
FOSFOSERINA 40 mg, ARGININA CLORHIDRATO 100 mg, VITAMINA B12 0,5 mg;
aprobada por Certificado N° 33.519

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

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidon de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominadaPOLPER B12 / GLUTAMINA FOSFOSERINA, ARGININA



CLORHIDRATO, VITAMINA B12, Forma farmacéutica y concentracion: GRANULADO /
GLUTAMINA 60 mg, FOSFOSERINA 40 mg, ARGININA CLORHIDRATO 100 mg,
VITAMINA B12 0,5 mg, el nuevo proyecto de informacién para el paciente obrante en el
documento TF-2018-17366587-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 33.5 19, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacion para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
-CONSULTE A SU MEDICO -

POLPER B12
GLUTAMINA, 60 mg; FOSFOTREONINA 10, mg; FOSFOSERINA, 40 mg;
ARGININA CLORHIDRATO, 100 mg; VITAMINA B12
(CIANOCOBALAMINA), 0,5 mg
Granulado
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar POLPER B12 y
cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacién

no reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formula

Cada sobre sabor anana contiene:

Glutamina 60 mg, Fosfotreonina 10 mg, Fosfoserina 40 mg, Arginina clorhidrato 100
mg, Vitamina B12 (Cianocobalamina) 0,5 mg. Excipientes: Povidona K 30, Sacarina
sodica, Ciclamato de sodio, Acido citrico, Esencia de anana, Amarillo quinolina,

Dioxido de silicio coloidal, Azucar, Manitol.

Cada sobre sabor frutilla contiene:

Glutamina 60 mg, Fosfotreonina 10 mg, Fosfoserina 40 mg, Arginina clorhidrato 100
mg, Vitamina B12 (Cianocobalamina) 0,5 mg. Excipientes: Povidona, Sacarina sodica,
Ciclamato sédico, Acido citrico, Sabor frutilla, Rojo amaranto, Dioxido de silicio
coloidal, Azucar, Manitol.

;Qué es POLPER B12y para qué se usa?

POLPER B12 esta constituido por aminoacidos que participan en el metabolismo
intermedio, siendo algunos precursores de neurotransmisores cerebrales y de
moléculas metabélicamente activas. También contiene vitamina B12 que es un
cofactor indispensable para el sistema nervioso y hematopoyético. Se lo utiliza como
reconstituyente general en situaciones de astenia (desgano) de causa no organica
(producida por otra enfermedad).
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- Tiene hipersensibilidad a algunos de sus principios activos o0 a alguno de los \
excipientes de la formulacion.

- Tiene Enfermedad de Leber (enfermedad neurodegenerativa del nervio ocular
que causa ceguera).

Tenga especial cuidado con POLPER B12
- Este medicamento contiene azucar.
- Es importante descartar una patologia organica responsable de la astenia que

pudiera requerir un tratamiento especifico.

Toma simultanea de otros medicamentos

POLPER B12 puede presentar interaccion con los siguientes medicamentos:
2 alcohol,

- anticonceptivos orales,

- aminosalicilatos,

- colchicina (especialmente en combinacién con aminoglucosidos),

- antibidticos,

- Vitamina C,

- acido folico,

- antihistaminicos.

¢Coémo usar POLPER B12?
En adultos la dosis recomendada es de: dos sobres por dia, en ayunas. En nifos es
de un sobre por dia en ayunas. Agregar el contenido del sobre en un vaso de agua

(aproximadamente 100 ml) y revolver hasta su disolucion total.

Embarazo y lactancia
Como todo medicamento, su médico evaluara la relacion riesgo-beneficio de su
empleo durante el embarazo y lactancia. Hasta el momento no se conocen efectos

perjudiciales sobre el feto o sobre el curso del embarazo.

Uso en ninos

Debe usarse la mitad de la dosis del adulto.

Uso en ancianos s
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Toma conjunta de POLPER B12 con alimentos y bebidas
POLPER B12 debe tomarse alejado de los alimentos.

A tener en cuenta mientras toma POLPER B12
Efectos indeseables (adversos)

Diarrea, prurito, reacciones de hipersensibilidad .

;Como conservar POLPER B12?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15° y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 10, 30, 60 y 500 sobres, siendo este Ultimo para Uso Hospitalario
Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de POLPER B12 de /as que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica; Dr. Luis M. Radici — Farmaceutico.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N © 33.519
Laboratorios CASASCO S.A.L.C. ( - LABORA*ONI’S B —
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-17366587-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Abril de 2018

Referencia: 2452-18-1 inf pacientc polper b12.
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