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Disposicion

Nimero: DI-2018-5873-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-002108-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002108-18-4 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.1.C,, solicita la
aprobacioén de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada AMPLIAR DUO 10 — AMPLIAR DUO 20/ ATORVASTATIN - EZETIMIBE
Forma farmacéutica y concentracion: MULTIEMPAQUE: AMPLIAR DUO 10: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS: ATORVASTATIN (COMO ATORVASTATIN CALCICO) 10 mg —
COMPRIMIDOS: EZETIMIBE 10 mg; AMPLIAR DUO 20: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:
ATORVASTATIN (COMO ATORVASTATIN CALCICO) 20 mg — COMPRIMIDOS:
EZETIMIBE 10 mg; aprobados por los Certificados Nros.:48.257 (Atorvastatin) y 51.617
(Ezetimibe).

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

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actiia 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 denominada AMPLIAR DUO 10 - AMPLIAR DUO 20/
ATORVASTATIN - EZETIMIBE Forma farmacéutica y concentracion: MULTIEMPAQUE:
AMPLIAR DUO 10: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: ATORVASTATIN (COMO
ATORVASTATIN CALCICO) 10 mg — COMPRIMIDOS: EZETIMIBE 10 mg; AMPLIAR

" DUO 20: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: ATORVASTATIN (COMO ATORVASTATIN

CALCICO) 20 mg — COMPRIMIDOS: EZETIMIBE 10 mg; el nuevo proyecto de informacion
para el paciente obrante en el documento IF-2018-18371724-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en los Certificados Nros.: 48.257 y
51.617, cuando los mismos se presenten acompafiados de la presente Disposicion.

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-002108-18-4
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
. CONSULTE A SUMEDICO -

AMPLIAR DUO
AMPLIAR DUO 10
ATORVASTATIN 10'ig; EZETIMIBE, 10 mg
“AMPLIAR DUO 20
ATORVASTATIN 20 mg; EZETIMIBE, 10 mg
Comprimidos recublertos -Comprimidos
Venta Bajo Receta Industria Argentina

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

no reemplaza a su conversacién con el médico sobre'su enfermedad o sutratamiento.

‘Férmulas

AMPLIAR DUO 10

Cada-comprimido recubierto de Atorvastatin contiene:

Atorvastatin. (como Atorvastatin calcico) 10 mg. Excipientes: Lactosa, Celulosa
microcristalina, Carboximetilcelulosa sédica, Povidona K 30, Crospovidona, Dioxido de
silicio-coloidal, Estearato- de magnesio; Bidxido de titanio, Hidroxipropilmetilcelulosa,
Talco, Polietilenglicol 6000.

Cada comprimido de '-Ezetimibe contiene: _
Ezetimibe ~ 10 - fn"ig;: Excipientes: Lactosa, Celulosa microcristalina, Povidona;
Croscarmelosa sédica, Laurilsulfato de sodio, Estearato de magnesio.

AMPLIAR DUO 20

Cada comprimido recubierto de- Atorvastatin contiene:

Atorvastatin: {(como - Atorvastatin calcico) 20 mg. Excipientes: Lactosa, Celulosa
microcristalina, Carboximetilcelulosa sbdica; Povidona K:30; Crospovidona, Ditxido de
silicio coloidal, Estearato de magnesio, Biéxido de titanio, Hidroxipropilmetilcelulosa,
Talco, Polietilenglicol 6000.

Cada comprimido de Ezetimibe contiene:

Ezetimibe 10 mg. Excipientes: Lactosa, Celulosa microcpist: fina,  Povi

Croscarmelosa sodica, Lauristtfato de sodio, Estearato de madnesio.
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:Qué es AMPLIAR DUO y para qué se usa?:
' AMPLIAR DUO es un medicamento que contiene dos farmacos distintos, ezetimibe y
a'torVas:tatina;iCada uno de-estos farmacos se encuentra en comprimidos diferentes,
ambos ovalados de color blanco.: El comprimido «que contiene atorvastatina: tiene
grabado'en una cara A10 o A20 (ségln la concentracion de atorvastatina); el
comprimido que contiene ezetimibe lleva grabado E£10 (el ezetimibe siempre se utiliza
una sola concentracion). Estos'dos comprimidos deben tomarse siempre juntos y una
vez-al dia.
AMPLIAR DUO esta indicado frente a la falla terapéutica a la monoterapia con
atorvastatin o -ezetimibe, o para reducir la dosis diaria- de atorvastatin, .con
mantenimiento de los resultados terapéuticos. Los pacientes deben realizar una dieta
para disminuir los niveles de: colesterol. AMPLIAR DUO esta indicado -como
tratamiento-adyuvante:a la dieta para disminuir-los niveles elevados:de colesterol total,
LDL-éoIesteroI, apolipoproteina’ B y triglicéridos en pacientes con hipercolesterolemia
primaria (heterocigota familiar y no'familiar) y en la dislipemia mixta (tipos Fredrickson
Il a y1i b). AMPLIAR DUO también est4 indicado en la reduccién del colesterol total y
del LDL colesterol en pacientes con hipercolesterolemia familiar homocigota como
adyuvante a otros tratamientos hipocolésterolemiantes (ej.: aféresis de LDL) oen caso
de’no disponer de estos-tratamientos.

Antes de usar AMPLIAR DUO |
No use AMPLIAR DUO si
- Es alérgico a ezetimibe o-atorvastatina o a- cualquiera de los ingredientes. de
AMPLIAR DUO.
- Tiene problemas: de higado o andlisis de sangre repetidos que muestran
posibles problemas en-el higado.
-~ Embarazo y lactancia.

Digale a su médico si:
- Tiene un problema de tiroides.

- - Tieneproblemas renales.
- Tlene:diabetes.

- Tiene debilidad o dolores-musculares-inexplicables. _
- Constume més de 2 vasos de bebida alcohdlica al dia o tiene o ha tenido
problemas de higado.

- Tiene cualquier otra condicion médica crénica.

b
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‘Tenga especial cuidado con AMPLIAR DUO

Toma simultanea de otros medicamentos:

Inférmele a su médico: si esta bajo tratamiento con:

_ Fibratos (como clofibrato, fenofibratos; gemfibrozil), ciclosporina, antibiéticos de
la- familiar ‘de ‘los macréiidos. (como eritromicina, claritromicina), niacina,
antifangicos, azélicos (como fluconazol, itraconazol), colchicina, Jinhibidores de
la proteasa (boceprevir, telaprevir, tipranavir, ritonavir). - Antiacidos que
contengan hidréxidos de magnesio y aluminio = Digoxina.— Amiodarona - Acido
fusidico — Colestiramina - Fenitoina, rifampicina - Anticoagulantes -(como
‘Warfarina) - Anticonceptivos orales (etinil estradiol y rorgestrel).

¢Como usar AMPLIAR DUO? |

Tome AMPLIAR DUO" exactamente. como ‘su médico ‘o indique. Su medlco ‘puede
camb:ar la dosis:si fuera necesario.

Tome los dos comprimidos ‘diferentes que constituyen AMPLIAR DUO juntos a la
‘misma hora. cada dia, con o sin. comida. Asi puede ser mas facil de recordar para
‘tomar la-dosis, si‘usted lo hace al mismo t:empo todos los dias, por. ejemplo conel.
desayuno ‘la'cena‘oantes de acostarse.

‘Contintie tomando - AMPLIAR ‘DUO a menos que su médico le indique que lo
| suspenda: Sideja de tomar AMPLIAR DUO; su colesterol puede aumentar de nuevo.

' Si oliida una dosis, no tome una dosis extra. Simplemente retome ‘a su horario
habitual. |

e_fectosseeundanos.

‘Su ‘médico’ puede pedir la realizacién de pruebas de sangre para revisar st ‘higado
~‘antes de’empezar a tomar AMPLIAR DUO y:durante el tratamiento.

-Embéfaib'?’y;lactancia
Si esta embarazada o planea quedar embarazada.
AMPLIAR DUO puede perjudicar @ su bebé antes de nacer. Si-usted es una mujer en
edad fértil, debe utilizar-un meétodo -anticonceptivo -eficaz mientras: esté tomando
- AMPLIAR DUOQ: Deje de tomar AMPLIAR DUO'y llame a su médico de inmediato si
usted se embaraza mientras toma AMPLIAR DUO. |

‘En penodo de lactanma (o si pianea amamantar), AMPLIAR -DUQ" puede pasar ala
leche materna: Hable con su médico sobre la mejor manera'de a" ' L

usted | toma { -dé el pecho. mientras esté tomf
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‘Uso en nifios

‘S& desconace si AMPLIAR DUO es seguro y eficaz en nifios.

“Jso.en-ancianos
" Enlos pacientes afiosos no es necesario modificar la dosis de AMPLIAR DUO.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos

No se ve afectada.

, -*Toina canjUnta‘de AMPLI‘AR DUOconahmentos y 'b‘ébidaS'

sangre.

‘Uso apropiado del medicamento AMPLIAR DUO
Si se-olvidé de tomar AMPLIAR DUO

No-tome una dosis extra. Solo retome el horario-habitual,

A tener en cuenta mientras toma AMPLIAR DUO

Efectos indeseableS=(adverSos)

Como’ todo medicamento’ AMPLIAR DUQ pugde ‘provocar efectos adversos, aungue

‘no todos los pacientes lo sufran.

Los efectos indeseables ‘que se han observado ‘con mayor frecuencia con la

combinacién atorvastatina-ezetimibe incluyen diarreéa y-mialgia(dolor muscular); otros
‘efectos indeseables obséervados “con menor ‘frécuencia, incluyen: cuadro “gripal,
_depresidn, insomnio, trastornos del suefio, mareos, disgeusia”(bérdida del se:ntido.de
los s‘;abOre'S),ﬁfdo’Iorv de ‘cla"beza;-f'parestesia (sensécién devadormecimiento..en.c‘ualq’uier |
"tp’arte del ‘ cuerpo), - sofocos; disnea (falta de -aire), malestar, distension y:-dolor

- abdominal,’ constlpacmn dispepsia’ (nauseas pesadez y dolor ‘de estémago déspués

de las comldas) flatulencia, deposiciones frecuentes, gastritis, nauseas, molestlas
estomacales; acné, urticaria, artralgia“(dolor.en las articulaciones), dolor. de espalda,
fatiga y debilidad muscular, espasmos musculares, dolor en las extremidades, astenia

(debilidad general), fatiga, malestar general, edema, aumento de peso.

- Probleriias musculares |
E AMPLIAR DUO puede causar’ problemas musculares graves que pueden producn'

oronivs »::’A:;;é:s@zx Bl
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| ‘problemas ‘muséiilarés si se enctentra tormando determinados medicamentos junto %,
con AMPLIAR DUO.
Digale a su médico de inmediato si' mientras usted toma ' AMPLIAR DUO tiene dolor
muscular ihe‘x;ﬁli,c:ébI’e;i.’"sé’ﬁ“s"i'bilidad ‘o debilidad, especialmente si usted tiene fiebre o se

sie'nte més cansado‘ dé Io-'habitUaI’ ' o't:iéﬁé" 'prob!emas 'musculares’que- no desaparecen

mu‘s'culéires.

Problemas de higado

" Su médico- efectuara pruebas en sangre para revisar su higado antes de empezar a
tomar AMPLIAR DUO y si usted tiene sintomas de problemas hepaticos mientras toma
AMPLIAR DUO Llame a su médico ‘de: inmediato: si - usted  tiene los sngunentes

~ sintomas: , :

: Se siente cansado o:débil, o tiene pérdida de apetito, o dolor en la --régién abdominal
‘superior-u drina-:b'scura-or c‘oloréc’:iéﬁn."amariblle'ntééi:de-r!a'»pi'el o-en la parte blanca de sus
ojos. | |
‘También llame a sumédico de inmediato si tiene:

- Reéacciones alérgicas como hinchazén de la cara, labios; lengua yfo garganta
que- puede -causar dificultad para respirar o tragar ‘que puede requerir
tratamiento inmediato.

- Nauseas y:vomitos

- .O‘rinéi'fma'riréh?o“dé color oi’s“c’uro

- Se ’S’ié’nt'e ’més cans'ﬂédbzizﬁcjue de costumbre.

.= Redcciones alérgicas en la piel.

L

J,Como conservar AMPLIAR DUO?
-~ Conservar-en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30 °C.
= Mantener alejado del’ alcance de Ios hifos.

Presentacion

“AMPLIAR DUO 10: envase con 10 comprimidos recubiertos de Atorvastatin 10

mg -y*‘110 comprin‘iidos-de:Ez'e'timibe 10 mg; -envase con 30: comprimidos recubi'ertos de
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10 mg y-envase con 1.000 comprimidos recubiertos de Atorvastatin 10.mg y 1000

comprimidos de Ezetimibe 10-mg, siendo las -dos dltimas para Uso Hospitalario

Exclusiﬁo. ' .
AMPLIAR DUO 20: envase con 10 comprimidos. recubiertos de Atorvastatin

. 20-mg y 10 comprimidoside: Ezétimibe 10 mg; envase con 30-comprimidos recubiertos

“de Atorvastatln 20 mgy 30 cempnmldosz de: Ezetimlbe 10 mg; -envase con 60 '
comprlmldos recubiertos de Atorvastatin 20 mg y 60 comprimidos de Ezetimibe’ 10 mg:;
envase con 500-comprimidos recubtertos de Atorvastatin 20.mg y 500 comprimidos de ‘
Ezetimibe 10 mg y envase con 1,000 comprlmldos recubiertos de Atorvastatin20 mg y

| 1,000 comprimidos de Ezetimibe 10 Mg, siendo las dos dltimas para Uso Hospltalano

< Exclusivo.

, Sl Ud. toma dosis’ mayores de AMPLIAR DUO de lasique deblera
Ante la eventualidad: de una sobredosnﬁcacuon -concurrir al Hospltal mas cercano 0
‘comunicarse conlos 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 medlcamento ha sido:prescripto: 's"'é’lo para su problema medlco actual.
Nolo recomlende a otras personas’”.
"‘_Avnte cualquier mconyemente con €l producto el paciente puede Ilenér
| |a ficha qué esta en la Pagina Web de la ANMAT
http: Iianmat gov. arlfarmacovnilanmaINotlflcar asp o llamar a
' ANMAT responde 0800-333-1234”"

Dlrecmon Tecntca Dr: Luis'M-Radici — Farmacéutico.

: iESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE-SALUD.
’,__Certlflcado N °48:257/51.617

Laboratorios CASASCO'S/A.LC.
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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