DISPOSICION N°'2825

|
BUENOS AIRES, 21 DE MARZO DE 2017.-

|
VISTO el Expediente N° 1—0047—2000—000448-15—? del Registro de

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, IALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

. !
Que por las referidas actuaciones la firma PFIZER; SRL solicita se

autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) 'lde esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS@Y TECNOLOGIA

MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica
Arientina.
|

T Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion vy ‘gomercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en !la Léy 16.463 y en
los Decrefos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y Sus normas
complementarias. |

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 32 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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DISPOSICION N° 2825

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS |(INAME)| emitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas | dreas para Ia
esLeciaIidad 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 lo informado por el INAME, el/los

.esi;ablecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efe;ctos. .
Que se aprobaron los proyectos de rétulos ! y prospectos
correspondientes, |

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la

intervencién 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

DecT'retos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ellg,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
|

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICEA

DISPONE: :
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DISPOSICION N° i2825

Niinisterio de Safud’
Secretaria de Sollvicos,
Regqulacide ¢ Institutes

ANMAT

|,
AfllTICULO 19.- Autorizase a la firma PFIZER SRL la inscripcion en el Reg'istro de

Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MI‘EDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la espeICIalldad
medicinal de nombre comercial AMLOC T y nombie/s genenco/g TE—LMI§ARTAN
- ?{xMLODIPINO , la que serd elaborada en la Republica Argerlwtina seglﬂn los
Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como‘Anexo,
fo%ma parte integrante de la presente disposicion. } l

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PAICIENTE_VERSIONOB.PDF / 0 - 02/01/2017 15:26:14, PROYECTO DE
PRCSPECTO_VERSIONOB.PDF / 0 - 02/01/2017 15:26:14, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 05/12/2015 01:l08:48,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQ2.PDF - 05/12/2015
01:;08:48, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VEI';SIONOB;.PDF -
05/112/2015 01:08:48, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SEC:IUNDARIOHVERSIONO4.PDF / 0 - 03/11/2016 12:46:21, PROYEC’TO DE
R()"FI'ULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS5.PDF / 0 - 03/11/2016 12:46:21,
PRQYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO6.PDF ;/ 0o -
03/!11/2016 12:46:21 . |

L '
ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la Ie\:/enda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en

norma legal vigente.

correspondiente.

presente disposicion sera de

impresa en él.

Especialidades Med

icinales.

cinco (5) afios

1
DISPOSICION N° 2825

medicinal cuya inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el

contados a paitir de g

Notifiquese electrénicamente al

|

CERTIFICADO No©”, con exclusion de toda otra leyenda no cohtemplada en la

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de! la especialidad

titular

debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de iniciol de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y delcontrol

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

fecha

el Registro de

interesado la

presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectbs aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo cPrrespongiente.

Cumplido, archivese.

N

anmal
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
AMLOC T, Comprimidos recubiertos PAGINA 1 de 6

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

AMLOCT
AMLODIPINA/TELMISARTAN

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta ' Industria Argentina

Lea todo el prolspecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque contiene
informacion lmportante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
- 51 experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no se

mencionan en este prospecto,

"Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas”, | i
COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de Amloc T 5/40 contiene:
Amlodipina (como besilato) 5 mg, Telmisartan 40 mg.
Excipientes: Hidréxido de sodio3,4 mg, Povidona 12 mg, Almidén glicolato de sodio 13 mg, Celulosa
microcristalina PH 101 138,6 mg, Celulosa microcristalina PH 102 132,56 mg, Estearato de magnesio 3,5 mg,
Opadry Blanco Y$-1-7040 (Hipromelosa, Polietilenglicol, Didxido de Titanio, Talco) 12,5 mg.

Cada comprimido recubierto de Amloc T 5/80 contiene: !
Amlodipina (como besilato) 5 mg, Telmisartan 80 mg. ’
Excipientes: Hidréxido de sodio6,8 ‘mg, Povidona 24 mg, Almidén glicolato de sodio 26 mg, Celulosa
microcristalina PH 101 277,2 mg, Celulosa microcristalina PH 102 272,06 mg, Estearato de magnesio 7 mg,
Opadry Blanco ¥5-1-7040 (Hlpromelosa Polietilenglicol, Diéxido de Titanio, Talco) 24,45 mg, Oxido de
hierro amarillo (Cl N°77492) 0,55 mg.

Cada comprimido recubierto de Amloc T 10/80 contiene:
Amlodipina (como besilato) 10 mg, Telmisartan 80 mg.
Excipientes: Hidréxido de sodio6,8 mg, Povidona 24 mg, Almidén glicolato de sodio 26 mg, Celulosa
microcristalina PH 101 277,2 mg, Celulosa microcristalina PH 102 265,12 mg, Estearato de magnesio 7 mg,
Opadry Blanco Y5-1-7040 (Hipromelosa, Polietilenglicol, Diéxido de Titanio, Talco) 23,9 mg, Oxxdo de hlerro
amaritlo {(C| N° 77492) 1,19 mg. i :
QUE ES AMLOC T‘Y PARA QUE SE UTILIZA

Los comprimidos 'de Amloc T contienen dos principios activos, telmisartan y amlodipina. Ambos principios
activos ayudan a controlar la presion arterial elevada: |

- Telmisartén pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como antagonistas de los receptores de la
angiotensina Il. La angiotensina Il es una sustancia producida en su organismo que provoca que Sus vasos
sanguineos se estrechen, aumentando por tanto su presién arterial. Telmisartan bloguea el efecto de la
angiotensina Il, de modec que se relajan los vasos sanguineos y se reduce su presidn arterial.

- Amlodipina pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como antagonistas del calcio. Amlodlpma
impide que el calcro pase a la pared de sus vasos sanguineos evitando que sus vasos sanguineos esten
rigidos.

Esto quiere decir que ambos principios activos trabajan conjuntamente para evitar que sus vasos sangulneos
estén rigidos. Como resultado, los vasos sanguineos se relajan y la presion arterial disminuye.

Amloc T se utiliza para el tratamiento de la presién arterial elevada:

- en pacientes adultos cuya presion arterial no esta suficientemente controlada con amlodipinalo
telmisartan como monoterapia ]
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
AMLOC T, Comprimidos recubiertos PAGINA 2 de b i

- en pacientes adultos que ya reciben telmisartan y amlodipina en comprimidos separados y que 'por
comodidad desean tomar en su lugar las mismas dosis en un solo comprimido. l

La presion arterial elevada, si no se trata, puede dafar los vasos sanguineos de diversos érganos, lo cual en

ocasiones puede provocar un ataque al corazon, fallo del corazén o del riAdn, ictus o ceguera.

Habitualmente no hay sintomas de presion arterial elevada antes de que el dafio ocurra. Por lo tanto; es

importante controlar de forma periddica la presion arterial para comprobar que se encuentra dentro |del

rango normal. :

QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR AMLOC T

No tome AMLOC T si:

» si es alérgico a telmisartan o amlodipina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento.
» si s alérgico a otros medicamentos del tipo dihidropiridina {un tipo de antagonistas del calcio). i

» si estd embarazada de mas de 3 meses. (En cualquier caso, es mejor evitar tomar Amloc T también al
inicio de su embarazo - ver seccién “Advertencias y precauciones” y “Embarazo”).

» si estd en periodo de lactancia

+ si tiene problemas graves en el higado u obstruccién bitiar (problemas de drenaje de la bilis desde. el
higado y la vesicula biliar).

» si sufre de presion arterial grave. |

» si sufre de gasto cardiaco baJo (cantidad de sangre bombeada por su corazén en un periodo de tiempo)
debido a un problema de corazon serio.

» si tiene falla del corazén luego de haber tenido un infarto de corazén.

e si tiene diabetes o insuficiencia renal y le estdn tratado con un medicamento para bajar la presmn
arterial gue contiene aliskiren. .
Si cualquiera de lo anteriormente mencionado le ocurre, comuniqueselo a su médico o farmacéutico antes
de tomar Amioc T.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico si padece 0 ha padecido alguno de los siguientes trastornos o enfermedades: '

» Enfermedad o trasplante de rifidn.

» Estrechamiento de los vasos sanguineos de uno o ambos rifiones {estenosis de la arteria renal).

« Enfermedad del higado.

o Problemas de corazon. \

+ Niveles elevados de aldosterona (que conducen a retencion de agua y sal en el cuerpo junto con
desequilibrio de varios minerales de la sangre).

» Presién arterial baja (hipotensién), que puede presentarse si esta usted deshidratado (pérdida excesiva
de agua corporal) o padece deficiencia de sales debido a un tratamiento con diuréticos, dieta baja en
sodio, diarrea o vomitos.

« Niveles elevados de potasio en la sangre.

= Diabetes (az(car alta en la sangre). :

» Estrechamiento Ide la aorta (estenosis adrtica), ’ }
» Dolor de pecho asociado al corazén en reposeo o con esfuerzo minimo {angina de pecho inestable).

« Después de un ataque al corazon ocurrido en las Ultimas cuatro semanas.

En caso de cirugiaio anestesia usted debe comunicar a su doctor que esta tomando Amloc T. |
Nifios y adolescentes '
No se recomienda el uso de Amloc T en nifios y adolescentes hasta 18 afios.

Uso de AMLOC T con otros medicamentos
Informe a su médico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar otros
medicamentos.

Su médico puede necesitar cambiar la dosis de esos otros medicamentos o tomar otras precaucionesl.
En algunos casos, ‘es posible que deba interrumpir el uso de alguno de estos medicamentos, o ajustar su
dosis espeCIalmente si esta utilizando junto con Amloc T alguno de los medlcamentos 1nd1cados a
continuacion:

= Medicamentos que contienen litio para el tratamiento de algunos tipos de depresidn.
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» Medicamentos ' :que pueden aumentar los niveles de potasio en sangre tales como sustitutos de la sal que
contienen potasio, diuréticos ahorradores de potasio (determinados diuréticos).

« Antagonistas de los receptores de la angiotensina 1l, inhibidores de la enzima convertidora de|la
angiotensina (iECA).

» AINEs (antiinflamatorios no esteroideos, p. ej. &cido acetilsalicilico o ibuprofeno), heparina,
inmunosupresores (p. ej. ciclosporina o tacrolimus) y el antibiético trimetoprima, medlcamentos para baﬂar
el colesterol (p. ej. simvastatina), medicamentos para la disfuncién eréctil (sildenafil). |

» Rifampicina, hipérico. . t

« Medicamentos usados para el VIH/SIDA {p. ej. ritonavir) o para el tratamiento de infecciones por honq‘
{p. ej. ketoccnazol).

« Eritromicina (antibidtico).

« Diltiazem (medicamento para el corazén).
Al igual que otr'os medicamentos que disminuyen la presion arterial, el efecto de Amloc T puelde
disminuirse al utlllzar AINEs {medicamentos antiinflamatorios no estercideos, p. ej. acido acetilsalicilice o
ibuprofeno) o corticosteroides.
Amloc T puede aumentar la capacidad de otros medicamentos para disminuir la presion arterial o de
medicamentos que potencialmente pueden disminuir la presién arterial (p. ej. baclofeno, amifostina,
neurolépticos o antidepresivos). Ademas, la disminucién en la presion arterial puede verse agravada por el
alcohol. Usted puede notar este efecto como mareo al incorporarse.

Toma de Amloc T con alimentos y bebidas
No debe consumir pomelo ni jugo de pomelo cuando tome Amloc T. Esto se debe al hecho de que el pomelo
y el jugo de pomelo pueden dar tugar a un aumento de los niveles en sangre del principio active amlodipina

en algunos pacientes y pueden aumentar el efecto de disminucién de la presién arterial de Amloc T. i
Embarazo ’ I
Debe informar a|su médico si estd embarazada, si sospecha que pudiera estarlo o si planea quedarse
embarazada. Por| lo general, su médico le aconsejara que deje de tomar Amloc T antes de quedar'se
embarazada o tan pronto como se quede embarazada, y le recomendara tomar otro medicamento en lug'ar
de Amloc T. No se recomienda utitizar Amloc T al inicio del embarazo y en ningln caso debe admlmstrarse
a partir del tercer mes de embarazo ya que puede causar dafios graves a su bebé cuando se admlmstra a
partir de ese rnomento

Lactancia
Informe a su médico si va a iniciar o esta en periodo de lactancia. No se recomienda administrar Amloc Ta
mujeres durante este periodo y su médico puede decidir administrarle un tratamiento que sea mas
adecuado si quiere dar el pecho, especialmente a recién nacidos o prematuros.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento. .
Conduccion y ma|ne]o de maquinas !
Algunos pac:entesI pueden sentir efectos adversos como desvanecimiento, sensacién de suefio, mareo ¢ una
sensacién de vértigo al tratarse de la presién arterial elevada. Si alguno de estos efectos ocurre, no debe

s . | . .
conducir ni usar maquinana.

COMO TOMAR AMLOC T
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de un comprimido al dia. Intente tomar un comprimido cada dia a la misma hora.
Extraiga su comprimido de Amloc T del blister justo antes de tomarselo.

Puede tomar Amloc T con o sin alimentos. Los comprimidos deben tragarse con un poco de agua u otra
bebida no alcoholica. .

Si su higado no funciona correctamente, la dosis habitual no debe superar un comprimido de 40 mg/5 mg
un comprimido de|40 mg/10 mg una vez al dia. ‘

[+]

En caso de tomar \mas AMLOC T del que debe :
5i accidentalmente toma demasiados comprimidos, contacte inmediatamente con su médico o acerquese ﬁal
hospital més cercano. Lleve el envase del medicamento a su médico, aunque no queden comprimidos.
Puede ser que usted experimente una bajada de la presion arterial y latidos rapidos del corazon. También

I
i
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|
se han comunicado casos de ritmo del corazén lento, mareo, disminucion de la funcién del rindn incluyendo
falla renal, presién arterial baja marcada y prolongada incluyendo shock y muerte.

Si olvidé tomar Amloc T i

Si olvida tomar él medicamento, tome el comprimidos tan pronto como lo recuerde y contine como antes.
5i no toma su compnmldo un dia, tome su dosis normal al dia siguiente. No tome una dosis doble para
compensar el co!|’npnm1do olvidado,
Si interrumpe el tratamiento con Amloc T |
Es importante que usted tome Amloc T todos los dias hasta que su médico le indique lo contrano Si usted
tiene la lmpresmn de que el efecto de Amloc T es demasiado fuerte o demasiado débil, consulte asu
médico o farmaceuhco. .
Si tiene preguntals adicionales sobre el uso de este producto, consulte a su médico. ;

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, Amloc T puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufrTn i
Algunos efectos adversos pueden ser graves y requieren de atencién médica inmediata:

5i experimenta cpalquiera de los siguientes sintomas, debe visitar a su médico inmediatamente:

Sepsis {frecuentemente Wlamada “infeccién de la sangre”, es una infeccidn grave que implica una reaccién
inflamatoria de tlodo el organismo), hinchazén rapida de la piel y las mucosas (angioedema); estos efectos
adversos son raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas) pero son extremadamente graves y os
pacientes deben |de_1ar de tomar el medicamento y visitar a su médico inmediatamente. Si estos efectos
adversos no son tratados, pueden ser fatales, Se ha observado un aumento de la 1nc1denc1a de sepsis con
telmisartan solo; sin embargo, no se puede descartar para Amloc T. }
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) Mareo, hinchazon dle los tobillos
{edema). |

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): Sensacién de suefio,
migrana, dolor dé cabeza, sensacién de hormiguec o adormecimiento de las manos o pies, sensacién de
vértigo, ritmo del corazon lento, palpitaciones {conciencia de su latido del corazén), presién arterial baja
(hipotension}, mareo al levantarse (hipotension ortostatica), rubor, tos, dolor de estémago (dolor
abdominal), d1arr|ea nausea, plcazon (prurito), dolor de las articulaciones, espasmos de los musculoF,
incapacidad de tener una ereccion, debilidad, dolor de pecho, cansancio, hinchazén (edema), aumento ciie

los niveles de las enzimas hepaticas.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): Infeccién de la vejiga urinaria,
sensacion de tristeza (depresron), ansiedad, dificultad para dormirse, aturdimiento, dafc de los nervios de
las manos o los p1es, sensacion del tacto d1sm1nu1da, alteraciones del gusto, temblores, vémitos, enc1as
engrosadas, molestlas del abdomen, sequedad de boca, eccema {una alteracién de la piel), enro;ec1m1ento
de la piel, dolor de piernas, aumento de la necesidad de orinar durante la noche, malestar, aumento de tds
niveles de acido unco en sangre. !

Los siguientes efectos adversos se han observado con los componentes telmisartan o amlodipina y pueden
ocurrir también con Amloc T:

Telmisartdn !
Se han descrito adlicionalmente los siguientes efectos adversos en pacientes que toman solo telmisartan;

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): Infecciones del tracto
urinario, mfeccrones del tracto respiratorio superior {p. ej, dolor de garganta, sinusitis, resfriade comun},
deficiencia de celulas rojas de la sangre {anemia), niveles de potasio en sangre elevados, falta de ahentoL
hinchazén, aumento de ta sudoracion, dafio del rifidn incluyende una repentina imposibilidad del rifén para
funcionar, niveles Ide creatinina elevados. .
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| i
Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): Aumento de ciertas células blancas
de la sangre (eosmoﬁlla), bajo recuento de plaquetas (trombocitopenia), reaccion alerg1ca (p. &j.
exantema, plcazon (prurlto), dificultades para respirar, sibitancias, hinchazén de la cara o preswn arterlal
baja), niveles bajos de aziicar en sangre (en pacientes diabéticos), alteraciones de la visidn, ritmo del
corazon rapido, |malestar de estomago, funcién del higado alterada*, urticaria, exantema medlcamentoso
inflamacién de los tendones, enfermedad pseudogripal {por eJemplo dolor muscular malestar general),
disminucion de la hemogloblna (una proteina de la sangre), aumento de los niveles de creatinjna

. |
fosfoquinasa en sangre.

* La mayoria de’ casos de funcién hepatica anormal y trastorno hepatico procedentes de la experientia
postcomercializacion con telmisartan se dieron en pacientes japoneses. Los pacientes japoneses son mas
propensos a expeﬁTrimentar este efecto adverso,

Amlodipina | ;
Se han descrito adicionalmente los siguientes efectos adversos en pacientes que toman solo amlodipina: :
Efectos adversos! poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): Cambios de humgr,
alteraciones de ila visién, pitidos en el oido, falta de aliento, estornudos, cambios en los habitos
intestinales, pérdida de pelo, moretones poco habituales y sangrado (dafio en las células rojas de la
sangre), decoloracion de la piel, aumento de la sudoracién, dificultad al orinar, aumento de la necesidad
de orinar durante la noche, engrandecimiento de los senos en hombres, dolor, aumentc de pes&o,
disminucién de peso.

Efectos adversos |raros {pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): Confusién,
Efectos adversos | muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): Disminucion del nimero de
células blancas dé la sangre (leucopenia), bajo recuento de plaquetas (trombocitopenia), reaccion alerglca
(p. ej. exantema, picazén (prunto), dificultades para respirar, sibilancias, hinchazén de la cara o pres1on
arterial baja), exceso de azlcar en sangre, tics incontrolables o movimientos bruscos, ataque al corazon,
latido del corazoﬂ irregular, inflamacién de los vasos sanguineos, inflamacién del pancreas, inflamacién de
la capa mucosa del estomago (gastritis), inflamacidn del higado, ictericia, aumento de los niveles de
enzimas hepaticas acompafado de ictericia, hinchazén répida de la piel y la mucosa (ang}oedema),
reacciones graves‘de la piel, urticaria, reacciones alérgicas graves con erupciones con ampollas en la pielly
en las membranas mucosas {(dermatitis exfolfativa, sindrome Stevens-Johnson), aumento de la sensibilidad
de la piel al sol.

Si experimenta elfectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que n‘o
se encuentren mencionados en este prospecto.. I

SOBREDOSIFICACION

No hay experienciaI de sobredosificacion con Amloc T,
Las manifestacionés mdas destacables de una sobredosis de telmisartan fueron aumento de los latidos del
corazén, también ha ocurrido disminucion de los latidos del corazon.
En caso de disminucion de la presion arterial sintomatica, debe instaurarse un tratamiento de soporte. Et
telmisartan no se ehmma por hemodialisis.
La sobredosmcacwn con amlodipina también puede resultar en aumento de los latidos del corazén. Puede
ocurrir una marcada disminucién de la presion arterial probablemente prolongadas hasta inclusive un shock con
resultado fatal.

Ante la eventuahdald de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano ¢ comunicarse corn 1 los Centros
de Toxicologia: |

- Hospital de Pediaﬂn’a Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas; (011) 4694-6648/ 4658-7777 -

PRESENTACIONES ‘
AMLOC T se presenta en envases que contienen 10, 20, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

CONSERVACION ‘

|
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
AMLOC T, Comprimildos recubiertos

Conservar en lugar seco, a temperatura no mayor a 30°C.
' | 3

MANTENER FUEftA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

No utilizar después de la fecha de vencimiento

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

Pfizer S.R.L., Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.
Directora Técnica: Farmacéutica Sandra B. Maza.

Fecha de la Gltima revisién: .../.../ ...
LPD: 6/5ep/2013

Para mayor informacién respecto del producto comunicarse al teléfono (011) 4788-7000 §

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pdgina Wleb
de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234"

[N

)

anMmalt
Pfizer S.R.L.

CUIT 30503518518
Gerencia
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| AMLOCT
AMLODIPINA/TELMISARTAN
‘ Comprimidos recubiertos

PROYECTO DE PROSPECTO

l .
Venta bajo receta industria Argentina

FORMULA

Cada cor#primido recubierto de Amloc T 5/40 contiene:
Amlodipina {como besilato) 5 mg, Telmisartan 40 mg.

Excrplentes Hidroxido de sodio3,4 mg, Povidona 12 mg, Almidén glicolato de sodio 13 mg,
Celulosa m1crocnstahna PH 101 138,6 mg, Celulosa microcristalina PH 102 132,56 mg, Estearato d
magnesio 3,5 mg, Opadry Blanco YS$-1-7040 (Hipromelosa, Polietilenglicol, Dioxido de Titanie,
Talco) 12,5 mg.

Cada corrllprimido recubierto de Amloc T 5/80 contiene:
Amlodipina (como besilato) 5 mg, Telmisartan 80 mg.
Excipientes: Hidréxido de sodio6,8 mg, Povidona 24 mg, Almidén glicolato de sodio 26 mg,
Celulosa microcristalina PH 101 277,2 mg, Celulosa microcristalina PH 102 272,06 mg, Estearato df:
magne510|7 mg, Opadry Blanco Y5-1-7040 (Hipromelosa, Polietilenglicol, Dioxido de Titanio, Talco)
24,45 mg, Oxido de hierro amarillo {Cl N°77492) 0,55 mg.

Cada compnmldo recubierto de Amloc T 10/80 contiene;

Amlodlpma (como besilato) 10 mg, Telmisartan 80 mg. :
Exc1p1entes Hidroxido de sodio6,8 mg, Povidona 24 mg, Almidon glicolato de sodio 26 mg,
Celulosa microcristatina PH 101 277 2 mg, Celulosa microcristalina PH 102 245,12 mg, Estearato de
magnesio 7 mg, Opadry Blanco YS-1-704Q (Hipromelosa, Polietilenglicol, D1ox1do de Titanio, Talco)
23,9 mg, Oxido de hierro amarillo (CI N*77492) 1,19 mg.

I
ACCION TERAPEUTICA

Antihipertensivo. Codigo ATC: CO9DBO4.
i

INDICACIONES

Tratamienito de la hipertensién esencial.

Terapia de reemplazo
Los pacientes que reciben telmisartan y amlodipina en comprimidos por separadoc. pueden en

cambio recibir Amloc T que contiene las mismas dosis componentes.

Terapia adicional
|
Amloc T esta indicado en pacientes cuya presidn sanguinea no esta adecuadamente controlada con

L

monoterapla de telmisartan o amlodipina.

Terapia inicial
d
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También puede utilizarse Amloc T como terapia inicial en pacientes que posibleme;nte necesiten
I

drogas multiples para alcanzar los limites deseados de presidn sanguinea. La eleccién de Amloc T

como terapia inicial para hipertension deberia basarse en los potenciales beneficios y riesgos.

4

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS \
Mecanismo de Accidn

Grupo falrmacoterapeutmo: antagonistas de (a angiotensina Il, simple (telmisartan), combinaciones

con derivados de dihidropiridina (amlodipina).

Amloc T| combina dos compuestos antihipertensivos con mecanismos complementarios para
controlar la presion sanguinea en pacientes con hipertension esencial: un antagonista de los

- : . ’ ! .
receptores de la angiotensina Il, telmisartan, y un bloqueador de los canales de calgio

dihidropiridinico, amlodipina.

La combinacidn de estas sustancias posee un efecto antihipertensivo adicional, reduciendo |la
presion sanguinea en un grado mayor que el de sus componentes en forma individual. }

Amloc T :|.|na vez al dia produce reducciones efectivas y consistentes de la presién sanguinea en un

rango de dosificacién terapéutica de 24 horas.

Telmisartan

Telmisart'a'n es un antagonista oralmente efectivo y especifico {tipo AT1} de los recéptores de la

| , . J
angiotenslina Il. Telmisartan desplaza a la angiotensina Hl con muy alta afinidad desde su lugar de
unién al subtipo de los receptores AT1, responsable de las conocidas acciones de la angiotensina [i.

. ]
TelmisartT‘m tiene actividad agonista parcial en el receptor AT1. Telmisartan se une selectivamente

al receptor AT1. La unién es de larga duracién. i
Telmisartan no muestra afinidad con otros receptores, incluyendo AT2 y otros receptorés AT menos

T

caracterizados. Se desconoce el papel funcional de estos receptores, el efecto dé su posibl

sobreestimulacion a causa de angiotensina Il, cuyos niveles aumentaron con (telmisartan.

Telmisartzln disminuye los niveles de aldosterona en plasma. Telmisartan no inhil:;e la renin‘a
plasmatica humana ni bloquea los canales iénicos. Temisartan no inhibe la angiotensina que
convierte la enzima (kininasa Il}, la enzima que también degrada la bradikinina. Por lo tanto, no se
espera potenciar los efectos adversos de la bradikinina.
Una dosis |de 80 mg de telmisartan administrada a voluntarios sanos inhibe casi completamente el
aumento de la presion sanguinea evocado por la angiotensina Il. El efecto inhibidor se mantiene po‘r

24 horas y es aun mensurable hasta 48 horas.

Despues dL la primera dosis de telmisartan, la actividad antihipertensiva se vuelve gradualment

evidente dentro de las 3 horas. La reduccion maxima de la presién sanguinea generalmente se

LLD_Arg 065ep2013_v1.0 ' {

i P4gina 2 de 24

R T e
3/ ?‘ - El ;;gr_e'sgﬁte documento ’,I.gictrénic‘:d!ha sidgu‘nrmadd;;!

e bt by meemden . pem qebher L La METER SR

I A Y i T e T L
falmdhteiénids témminos de ia ['ay,N° 25.506, of Docretg N° 262812002 y & DecretoN* 283/2003.-
e tpeid L Y e A A e



PROYECTO DE PROSPECTC
AMLOC T,| COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ' PAGINa 3 de 24

obtiene 4 semanas después de comenzado el tratamiento y se sostiene a lo largo de una terapfa de
largo plazo.

El efecto antihipertensivo persiste en forma constante por 24 horas después de la dosificacion e

incluye las Gltimas 4 horas antes de la préxima dosis segin se muestra en las mediciones

ambulatorias de (a presion sanguinea. Este lo confirman las relaciones valle/pico consmtentemente

por en<:1r|na del 80% experimentados después de las dosis de 40 mg y 80 mg de telm1sartan en
estudios clmlcos controlados por placebo.
Existe tendenc1a aparente de relacion de la dosis con el tiempo de recuperacion de la presion
arterial sistolica basal. En este respecto, los datos acerca de la presion arterial ciiastélica son
inconsistentes. '
En los pacientes con hipertensién reduce ambas presiones sanguineas: sistélica .y diastélica sin
afectar el promedio del pulso, |
La eficacia antihipertensiva de telmisartdn es comparable con la de los agentes representatwos de
otras clas|es de drogas antihipertensivas (demostrado en estudios clinicos que comparan telmlsartcm
con amlorglpma, atenolol, enalapril, hidroclorotiazida, losartén, lisinorpil, ramipril y va[sartan).
Con el cese abrupto del tratamiento con telmisartan, la presion sanguinea gradualmente vuelve|a

los valores previos al tratamiento en un periodo de varios dias sin evidencia de hipertension de

rebote. |
Se ha mostrado en estudios clinicos que el tratamiento con telmisartan esta asociado a reducciones
estadl’sticailmente significativas de la Masa Ventricular Izquierda e Indice de Masa Ventricular

Izquierda en pacientes con hipertension e Hipertrofia Ventricular Izquierda.

Se ha mostrado en estudios clinicos que el tratamiento con telmisartan (incluyendo comparadores

1]

como losartan, ramipril y valsartan) esta asociado a reducciones estadisticamente 51gn1f1catwas d
la proteana (incluyendo microalbuminuria y macroalbuminuria) en pacientes con hlpertensmn y
nefropat1a| diabética.
El incidente de tos seca fue significativamente mas bajo en pacientes tratados con telmisartan que
en aquellos que recibieron inhibidores de enzimas de conversién de la angiotensina'en estudios

clinicos comparando directamente los dos tratamientos antihipertensivos.

Prevencid 1 de la morbilidad y {a mortalidad cardiovascular
ONTARGET, (Ongoing Telmisartan Alone and in Combination with Ramipril Global End!point Trial)

comparé los efectos de telmisartan, ramipril y la combinacion de telmisartan y ramipril sobre los
resultados |de eventos cardiovasculares en 25.620 pacientes de 55 afios de edad con antecedentes
de enfermedad coronaria, ataque cerebro vascular, enfermedad vascular periférica, o diabete"s
mellitus coin daiio en organos blanco (por ejemplo, retinopatia, hipertrofia ventricula!r izquierda)

macro ¢ micro albuminuria), lo que representa una amplia seccién cruzada de pacientes con altc?

riesgo cardjovascular.
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i

Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a uno de los tres grupos de tratamiento: telmisartan

80 mg (n= 8542), ramipril 10 mg (n= 8576), o la combinacién de telmisartan 80 mg més ramipril 10
mg (n= 8502}, y seguidos durante un promedio de tiempo de observacién de 4,5 afios. La poblacién

estudiada fue 73% masculina, 74% caucasica, 14% asiatica y 43% tenia 65 afhos de edad o maés.'La

hipertension estaba presente en casi el 83% de los pacientes aleatorizados: 69% de los pacienfes
tenian a$tecedentes de hipertension en forma aleatoria y un 14% adicional tenia valores reales |de
presion por encima de 140/90 mmHg. Al inicio del estudio el porcentaje total de pacientes
antecedentes médicos de diabetes fue de 38% y un adicional de 3% presentd nivelesf elevados de
glucosa en plasma en ayunas. El tratamiento inicial incluyé acido acetilsalicilico (76‘;%), estatinas
(62%), beta-bloqueantes (57%), bloqueadores de los canales del calcio (34%), mtratos (29%)| vy
d}UFEtICOL (28%).

El endpo:|nt primario fue un compuesto de muerte cardiovascular, infarto al miocaridio no fatalxl,

accidentel cerebro vascular no fatal u hospitalizacién por insuficiencia cardiaca congestiva.

La adhesiijn al tratamiento fue mejor para telmisartan que para ramipril 0 que para la :combinacién
de telmisartan y ramipril, aunque la poblacion del estudio habia side previamente estudiada en
cuanto a tolerancia del tratamiento con un inhibidor de la ECA. £l analisis de los eventos adversos
que llevan a la discontinuidad permanente del tratamiento y de los eventos adversos graves arrOJo
que tos y angioedema se informaban menos frecuentemente en los pacientes tratados con
telm1sarta|n que en los pacientes tratados con ramipril, mientras que la hipotension se informaba

mas frecuentemente con telmisartan.
Telmisartdn tuvo una eficacia similar a la de ramipril en la reduccién del endpoint primario. La

incidencia|del endpoint primario fue similar en los brazos de telmisartan (16,7%), ramipril (16,5%) ¥
telmisartan mas ramipril combinados (16,3%). El cociente de riesgo para telmisartan vs. ramipril
fue 1,01 (I|C 97,5% 0,93-1,10, p (no-inferior) = 0,0019). Se comprobé que el efecto del tratamiento
persistid eln las correcciones siguientes para las diferencias de la presién sanguinea 515tol1ca en la
primera linea y después. No hubo diferencias en el endpoint primario basadas en la edad génerol,
raza, terapias al inicio del estudio o enfermedades subyacentes.

También se hallé que telmisartdn es efectivo en forma similar a ramipril en van‘o!s endpoint$
secundariolL previamente especificados, incluyendo un compuesto de muerte cardiovascular, infartg
de miocardio no fatal, accidente cerebro vascular ne fatal, endpeint primario en el estudic HOPE
de refereniia (The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study), que habia investigado el efectc
de ramipril vs. placebo (131). El cociente de riesgo de telmisartan vs. ramipril para este endpoint
en ONTARG:ET fue 0,99 (IC 97,5% 0,90 - 1,08, p (no-inferioridad)= 0,0004).
La combinacién de telmisartan con ramipril no agregé mas beneficios que ramipril o tlelmisartén
solos. Ader;nés, hubo una incidencia altamente significativa de hiperkalemia, fallo renal,
hipotensionly sincope en el brazo de la combinacién. Por lo tanto, el uso combinado de telmisartan

con ramipril no se recomienda en esta poblacion. l

|
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Amlodipina .
|

Amlodipina es un inhibidor del influjo del i6n calcio det grupo de las dihidropiridinas (bloqueador

del canal lento o antagonistas del i6n calcio) e inhibe el influjo transmembrana de los iones cal¢io

en el mulsculo liso vascular y musculo cardiaco.

El meca Iismo de ta accién antihipertensiva de la amlodipina se debe al efecto relajante directo
sobre e! musculo liso vascular, llevando a reducciones en la resistencia vascular periférica y en
presion sanguinea. Los datos experimentales indican que la amlodipina se une a los sitios de unién
dihidropifidinicos y no dihidropiridinicos. La amlodipina es relativamente vaso-selectiva, con un
efecto mayor en las células del mdsculo liso vascular qué en las células de misculo cardiaco.

En pacientes con hipertension, una dosificacion de una vez al dia, brinda reducciones clinicamente

significativas de la presion sanguinea en ambas posiciones supina y de pie a lo largo de un intervalo
de 24 horas. Debido al lento comienzo en accion durante la administracion de amlodipina, la
hipotensicn aguda no es una preocupacion. ) |
En los paéientes hipertensos con funcion renal normal, las dosis terapéuticas de amlodipina dieron
por resuli;ado una disminucién en la resistencia vascular renal y un aumento del promedio de
filtracion glomerular y flujo plasmatico renal efectivo, sin cambios en la fraccién dé fittracion o
prote:nura :
No se ha asoc1ado la amlodlplna a ningin efecto metabdlico adverso ni a cambios en los hp1dclrs
plasrnancth y es adecuado para su utilizacién en pacientes con asma, diabetes y gota,
ii
|

Utilizacién en pacientes con insuficiencia cardiaca: !

Estudios h'lemodinémicos y ejercicios basados en estudios clinicos controlados con pacientes co
insuficiencia cardiaca de Clase iI-V de la NYHA arrojaron que la amlodipina no condujo al deterioro

par]

clinico segiin medicién de tolerancia al ejercicio, fraccién de eyeccion ventricular izquierda y

|
sintomatologia clinica.

Un estudloi controlado por placebo {PRAISE) disefiado para evaluar los pacientes con insuficiencia
cardiaca de Clase [ll-IV de la NYHA que reciben digoxina, diuréticos, e inhibidores ACE a!rrojé que L
amlodipinal‘. no llevé a un incremento del riesgo de mortalidad ni combind mortalidad yl morbitidad
con insuficlencia cardiaca. !

En un estudio {PRAISE-2) controlado con placebo, a largo plazo, de seguimiento con amlodipina en
pacientes ¢on insuficiencia cardiaca de Clase Il y IV sin sintomas clinicos o hallazgo{s objetivos
sugestivos de enfermedad isquémica o subyacente, en dosis estables de inhibidores de la ECA,
digitalicos y diuréticos, la amlodipina no tuvo efecto alguno sobre el total de la 'mortalidad
cardmvascu'lar. En esta misma poblacién, se asocié la amlodipina con el aumento de informes que
edema pulmonar a pesar de no haber ninguna diferencia significativa en la incidencia del

empeoramiento de la deficiencia cardiaca en comparacidn con placebo.

Comprimidos de telmisartan/amlodipina
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En un estudio factorial de grupos paralelos, controlado con placebo, doble ciego, aleatorizado,

multicéntrico de 8 semanas, 1461 pacientes con hipertensién de leve a severa (presién sanguinea

diastolica promedio de sentado > 95 y < 110 mmHg) se sometieron a un periodo inicial {run-in) de

placebo de 3-4 semanas para lavar toda medicacién antihipertensiva previa a haber si‘ldo
aleatorizados para un tratamiento activo doble ciego. El tratamiento con cada dosis de
combina¢ién de telmisartan/amlodipina arrojé como resultado reducciones significativamen!te
mayoreside presién sanguinea sistélica y diastdlica y promedios mas altos de control en
comparac!ién con los componentes de las respectivas monoterapias.
Las combinaciones con telmisartan/ amlodipina mostraron reducciones relacionadas con las dosis
en la pres!ién sanguinea diastolica/ sistélica en el promedio de dosis terapéuticas:

-21,8/-16,5 mmHg con 40/5 mg, !
-22,1/-18,{2 mmHg con 80/5 mg, i
24,7/-20,2 mmHg con 40/10 mg, y | |
-26,4/-201 mmHg con 80/10 mg.

|

Las proporcmnes de tos pacientes que alcanzan una presion sanguinea diastélica <90 mmHg con la

combinacién telmisartan/ amlodipina fueron:

71,6% con 40/5 mg, g
74,8% con 180/5 mg ' '
82,1% con 40/10 mg, y |
85,3% con LOMO mg. |

|
| |

Un subgrupo de 1050 pacientes de un estudio con disefio factorial tuvo hipertensién hlmderada a

severa (PAD 2100 mmHg). En estos pacientes que es probable que necesiten mas de un agente

hipertensivo para alcanzar la meta de presion sanguinea, los cambios principales observados en la
presion san:guinea sistolica/diastdlica con una terapia combinada con amlodipina 50 mg /-22,1/-
17,2 mmHg con 40/5 mg; -22,5/-19,1 mmHg con 80/5 mg) fueron comparables 0 mayores que
aquellos co|p amlodipina 10 mg (-21,0/-17,6 mmHg). Adicionalmente, la terapia combir{ada arrojé;
promedios de edema notablemente mas bajos (1,4% con 40/5 mg; 0,5% con BO/5 mg;i17,6% con
amlodipina !10 mg). .

Se alcanzd lla mayor parte del efecto antihipertensivo dentro de las 2 semanas después %Ie iniciada
la terapia. | .
El monitoreci; ambulatorio automatizado de la presion sanguinea (ABPM) realizado en un! subgrupo
de 562 paciéntes confirmé consistentemente los resultados vistos en las reducciones de la presion
sanguinea sistolica y diastélica en clinica en el periodo completo de dosificacion de 24 horas.

En un estudio posterior controlado con comparador activo, doble ciego, multicéntrico, uh total de
1097 pacientes con hipertensién leve a severa que no estaban adecuadamente controlados con

amlodipina § mg recibieron comprimidos de telmisartin/amlodipina (40/5 mg u 80/5 mg) o
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| !
amlodipi|na sola (5 mg o 10 mg). Después de 8 semanas de tratamiento, cada una de [as

combinaFiones fue estadistica y significativamente superior a ambas dosis de monoterapia con

amlodipiha en cuanto a reducir las presiones sanguineas sistdlica y diastélica: 1
-13,6/ -9,|4 mmHg con comprimidos de telmisartan/amlodipina 46/5 mg,
-15,0/-10,6 mmHg con comprimidos de telmisartan/amlodipina 80% mg,
-6,2/-5,7‘mmHg con amlodipina 5 mg, y
-11,1 /-B,P mmHg con amlodipina 10 mg. .
|

Las proporcwnes de pacientes con normalizacién de presién sanguinea (promedlo de presion

sangumea diastélica de sentado <90 mmHg al final del estudio) fueron 56,7 % con compr:mldos e

telm1sarta|n/amlod1p|na 40/5 mg y 63,8% con comprimidos de telmisartan/ amlodlplina 80/5 mg
comparado con 42,0% con amlodipina 5 mg y 56,7% con amlodipina 10 mg. '

Los eventos relacionados con edema (edema periférico, edema generalizado, y edema) fuerdn
significati:vamente mas bajos en pacientes que recibieron comprimidos de telmisartan/ amlodipiﬁla
(40/5 mg.u 80/5 mg) en comparacion con pacientes que recibieron amlodipina 10 meg (4,4% vs.

24,9%, respectivamente).

En otro e!studio controlado con comparador activo, doble ciego, multicéntrico, un total de 947

pacientes con hipertension leve a severa que nc estaban adecuadamente controlados con

amlodipin%a 10 mg recibieron comprimidos de telmisartan/amlodipina (40/10 mg v 80/10 mg) lo

amlodipina sola (10 mg). Después de 8 semanas, cada uno 'de los tratamientos combinados fue

estadistica y significativamente superior a la monoterapia con amlodipina en reducir las presiones

sanguineas diastélica y sistolica:

-11,3/-9,3 immHg con comprimidos de telmisartan/amlodipina 80/10 mg, : “

-7,4/-6,5 mmHg con amlodipina 10 mg.

-11,1 /-9,2'mmHg con comprimidos de telmisartan/amlodipina 40/10 mg,

o

Las propo#cwnes de pacientes con normalizacion de presidn sanguinea (promedic de presion
sanguinea dlastoltca de sentado <90 mmHg al final del estudio) fueron 63,7 % con comprimidos de
telmisartan/amlodipina 40/10 mg y 66,5% con comprimidos de telmisartan/amlodipina 80/10 mg
comparado!con 51,1% con amlodipina 5 mg y 56,7% con amlodipina 10 mg. ' l
En dos estudios correspondientes de seguimiento a largo plazo, abiertos, realizados durante 4

meses mas, el efecto de comprimidos de telmisartan/amlodipina se mantuvo a lo largo del pen’odoI

de prueba, ! |

En pacientes no controlades adecuadamente con amlodipina 5 mg, el comp'rimido de‘|

telmisartan/amlodipina logré un control de presidn sanguinea similar (40/5 mg) o mejor (80/5 mg)

en comparacioén con amlodipina 10 mg y con significativamente menos edema.
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En pacie|ntes controlades adecuadamente con amlodipina 10 mg, pero que experimentaron edema

inaceptalble, el comprimido de telmisartan/amlodipina 40/5 mg u 80/5 mg puede lograr un control

de presion sanguinea similar con menos edema. :
El efecto antihipertensivo de los comprimidos de telmisartan/amlodipina fue simi|lar
:ndepenglentemente de la edad y del genero, y fue similar en pacientes con diabetes y sin ella.

No se estudraron los comprimidos de telmisartan/amlodipina en ninguna poblacidn de pacientes que
no sea cqn hipertension. Telmisartan se estudid en un trabajo que incluyd 25.620 pacientes con alto
riesgo ca{rdiovascular (ONTARGET). Amlodipina fue estudiada en pacientes con angina cronica

estable, angina vasoespastica y enfermedad arterial coronaria documentada angiograficamente,

Farmacocinética

Farmacoclmetlca de la combinacion de dosificacién fija 5
El promedlo y extensién de la absorcion de los comprimidos de telmisartan/amlodipina S(Ln
equivalentes a ta biodisponibilidad de telmisartan y amlodipina cuando son administrados conjo

S
comprimidos individuales.
]
|

Farmacocinética de los componentes |

Absorcion

La absorcion de telmisartan es rapida aunque la cantidad absorbida varia. La biodisponibilidad
absoluta media de telmisartan es de aproximadamente el 50%. [

Cuando telmtsartan se toma con alimento, la reduccién del érea bajo la curva de concentracidn

P

plasmatlca -tiempo (AUC} de telmisartan varfa de aproximadamente el 6% (dosis de 40 mg) a

aproximadamente el 19% (dosis de 160 mg). A las 3 horas de la administracion, las concentraciones
plasmaticas son similares si telmisartan se toma en ayunas ¢ con alimento. |
No es de Tsperar que la pequefa disminucién de la AUC provoque una disminucién dé la eficacia

terapéutica.
Después de la administracidn oral de dosis terapéuticas de amlodipina sola, las concentraciones

pico en plisma de amlodipina se alcanzan en 6-12 horas. La biodisponibilidad absoluta se calculd

entre 64% y 80%. La biodispinibilidad de amlodipina no se ve afectada por la ingesta de alimento.
|

| |
Distribucion .
Telmisarté_L se une de forma elevada a las proteinas plasmaticas (>99,5%), principalmente a la

i
albUmina v a la slucoproteina alfa-1 Acida. El volumen de distribucion aparente medio en el estadd

de equilibrio {Vss) es de aproximadamente 500 L. )
El volumen de distribucion de amlodipina es aproximadamente de 21 L/kg. Los estudios in vitro conl
amlodipinal mostraron que aproximadamente el 97,5% de la droga circulante se une a las proteina

plasmaticas en los pacientes hipertensos.

|
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Metabolfismo

Telmisartan se metaboliza por conjugacién al glucurénico de la sustancia original. No se iha

demostrado actividad farmacolégica para el conjugado.

La amlodipina se metaboliza extensamente (aproximadamente el 90%) por el higado a los
metabolitos inactivos.

Eliminacién ' L
Telmisartan se caracteriza por una farmacocinética de decaimiento biexponencial con una vida
media de. eliminacion terminal >20 horas. La concentracion plasmatica maxima {Cmax) y, en menor
grado, el‘érea bajo la curva de concentracion plasmatica - tiempo {AUC) aumentan,lde forma no
proporciolnal, con la dosis. No hay evidencia de acumulacién clinicamente destacable e
telmisartan. i

Después (|ie la administracion oral (e intravenosa), telmisartan se excreta de forma c‘asi exclusiva
por las heces, principalmente como compuesto inalterado. La excrecidén urinaria actljmutativa és
<2% de la|dosis. El clearance plasmatico total (Cl tot} es elevado (aproximadamente 900 ml/min) si
se compara con el flujo sanguineo hepatico (alrededor de 1.500 ml/min). .
La eliminacién de la amlodipina desde plasma es bifasica, con una vida media de' eliminacion
terminal de aproximadamente 30 a 50 horas. Los niveles de plasma en estado de equilibrio se
alcanzan después de la administracién continua durante 7 - 8 dias. Se elimina por orina un 10r6

come aml<|ndipina y un 60% como metabolitos.

Poblacionés Especiales
Pediatria'\(menores de 18 afos de edad)

Na se dispone de datos farmacocinéticos de la poblacién pediatrica,

Efectos de| género |
Se observaron diferencias de las concentraciones plasmaticas de telmisartan con respecto al sexo!

. . , ) . |
siendo Cmax y AUC aproximadamente 3 y 2 veces mas altas, respectivamente, en las mujeres en

comparacion con los varones sin influencia relevante sobre la eficacia, i

Pacientes de edad avanzada
La farmac Icinél:ica de telmisartan no difiere entre los pacientes mas jovenes y los de edad
avanzada. ;
El tiempo de concentraciones plasmaticas pico de la amlodipina es similar en los jovenes y en los
pacientes de edad avanzada. En los pacientes de edad avanzada, el clearance de amlodipina tiende

a declinar, causando aumentos en el area bajo la curva (AUC} y la vida media de eliminacion.

Pacientes con Insuficiencia renal ;

i
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Se observaron concentraciones plasmaticas inferiores en pacientes con insuficiencia renal
sometidos a dialisis. Telmisartan esta altamente unido a las proteinas plasmaticas en pacientes
insuficientes renales y no puede ser eliminado por dialisis. La vida media de eliminacion no varialen
paciente's con insuficiencia renal.

La insuficiencia renal no influye significativamente a la farmacocinética de la amlodipina.

Pacientes con Insuficiencia hepdtica |

Los estudios farmacocinéticos en pacientes con insuficiencia hepatica mostraron un aumento de|la

biodisponibilidad absoluta de telmisartan hasta casi el 100%. La vida media de eliminacién no varia
en pacieTtes con insuficiencia hepatica. Los pacientes con insuficiencia hepatica p;resentan una

disminucion del clearance de amlodipina con el aumento resultante en la AUC de aproximadamente
40 - 60%. ’

POSOLGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Adultos

Amloc T debe tomarse una vez al dia.

Terapia de reemplazo
. . '

Los pacientes que reciben telmisartan y amledipina en comprimidos por separado pueden, €n

cambio, recibir Amloc T, que contiene las mismas dosis componentes en un comprimido una vez al

dia, por ejemplo a los fines de mejorar la conveniencia o el cumplimiento.

Terapia adicional |
Amloc T |puede administrarse a pacientes cuya presién sanguinea no esté adecuadamente
controlada con moneterapia de amlodipina o telmisartan.

Los pacientes tratados con 10 mg de amlodipina que experimentan reaccicnes adversas limitadoras

de dosis tal como edema, pueden cambiar por Amtoc T 40/5 mg una vez al dia, reducie;ndo la dosis

de amlodipina sin reducir la respuesta antihipertensiva esperada general.

|
Terapia inicial

Un pacienée puede iniciar el tratamiento con Amloc T si no es probable que el control de la presio

-

sanguinea se logre con un solo agente. La dosis inicial usual de Amloc T es 40/5 mg una vez al dial.
Los pacientes que requieren mayores reducciones de presion sanguinea puedenl iniciar el

tratamiento con Amloc T 80/5 mg una vez al dia.

Si es necesaria una disminucién adicional de la presidn sanguinea después de al menos 2 semanas

de terapia, la dosis puede titularse hasta un maximo de 80/10 mg una vez al dia.
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Amloc T puede administrarse con otras drogas antihipertensivas.
Amiloc T puede tomarse con alimento o sin él.

Pacientes con insuficiencia renal

No se requiere ajuste de la posologia en pacientes con insuficiencia renal, incluso en aquellos que

se sornetien a hemodialisis, La amlodipina vy el telmisartan no son dializables.

Pacientes con trastornos hepdticos

En pacientes con trastornos hepaticos leves a moderados, Amloc T deberia administrarse clon

precaucion. La posologia de telmisartan no deberia exceder los 40 mg una vez al dia.

Pacientes de edad avanzada

No se requieren ajustes de la dosis en pacientes de edad avanzada.

Tratamiento inicial en pacientes 275 afos: se recomienda iniciar con amlodipina. o adicionar

amlodipinia 2,5 a telmisartan. : !

Nifios y adolescentes
El uso de |Amloc T no se recomienda en pacientes menores de 18 anos debido a la fa:lta de datos

sobre su seguridad y eficacia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensiibilidad a los principios activos 0 a algunos de los excipientes. i
Hipersensibilidad a los derivados de la dihidropiridina. ’

Segundo y'tercer trimestre de embarazo.

Lactancia. l
Desordenes de obstruccion bitiar.
Trastornosi hepaticos severos.
Shock cardiogénico. :
Hipotensién severa. l
Obstruccié'n del tracto de salida del ventriculo izquierdo. E
Insuficiencia cardiaca luego de un infarto de mioardio.

El uso concomitante de Amloc T con aliskiren esta contraindicado en pacientes con diabetes

mellitus o insuficiencia renal (indice de filtrado glomerular <60 ml/min/1,73' m?).

Estd contraindicado el uso del producto en caso de condiciones hereditarias raras pqsiblementcle
incompatiblles con un excipiente del producto. |
I

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
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Embarazo

Los antagonistas de los receptores de la angiotensina Il no deberian administrarse durante el

embarazo,
A menos ique se considere esencial la terapia con antagonistas de los receptores de la angiotensilna
i, las pacientes que planifican un embarazo deberian cambiar por tratamientos antihipertensivos
alternati\lfos con un perfil de seguridad establecido para su utilizacion durante el embarazo,
Cuando le diagnostica un embarazo, el tratamiento con antagonistas de los receptores de|la
angiotensina Il deberia interrumpirse de inmediato, y en caso de ser apropiado, deberia comenzarse
con una terapia alternativa.
|

Insuficierl'ncia hepatica

Telmisartan se elimina mayormente por la bilis. Puede esperarse que los pacientes con desérdenes

obstruct||Los biliares o insuficiencia hepdtica tengan clearance reducido. Ademas, como ocurre con
todos los antagonistas del calcio, el periodo de la vida media de la amlodipina se prolcnga en
pacientes con disfuncion hepatica y no se han establecido las dosis recomendadas. Por lo tanto,

Amloc T deberia utilizarse con precaucion en estos pacientes.

Hipertension renovascular

3

Existe un riesgo aumentado de hipotensién severa e insuficiencia renal cuando los pacientes ¢

o O
=

estenosis| bilateral de las arterias renales o estenosis de la arteria de un Unico rifdn funcional s

tratados con productos medicinales que afectan el sistema renina-angiotensina-aldosterona.

Disfuncién renal y transplante de rifidn
Se recomienda el monitoreo periédico del potasio y de los niveles séricos del potasio y de|la
creatinina cuando se utiliza Amloc T en pacientes con disfuncion renal. No existe experiencia

alguna con respecto a la administracién de Amloc T en pacientes con un transplante renal reciente

Telmisartan y amlodipina no son dializables.

Hipovolemia intravascular

La hipotension sintomatica, especialmente después de la primera dosis, puede ocurrir en pacientes
con disminucion de volumen y/o de sodio a causa de, por ejemplo, una terapia diurética fuerte
restnccmn de sal en la dieta, diarrea o vomitos.

Tales condlcmnes deben ser corregidas antes de la administracion de Amloc T.

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona |
Como copsecuencia de la inhibicion del sistema renina-angiotensina-aldosterona se informaron
cambios [en la funcidén renal (incluyendo falla renal aguda) en individuos susceptiblés,

especialmente con la combinacion de productos médicos que afectan este sistema.
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Amloc T puede administrarse con otras drogas antihipertensivas, sin embargo no se recomiendalel
bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (por ejemplo, agregando un inhibidor de
la ECA ol un inhibidor directo de la renina como aliskiren al antagonista de'los recéptores de la
angiotensina Il) y deberia limitarse por lo tanto a casos definidos individualmente con un cercano
monftoreo de la funcion renat (ver CONTRAINDICACIONES).

Otras condiciones con estimulacion del sistema renina-angiotensina-aldosterona ‘

En los pacientes cuyo tono vascular y funcion renal dependen predominantemente de la actividad

del sisteana renina-angiotensina-aldosterona (por ejemplo, pacientes con insuficiencia cardiaca

congestiva severa o enfermedad renal subyacente, incluyendo estenosis de la arteria renal), |el

tratamiento con productos medicinales que afectan este sistema se ha asociado con hipotensién

aguda, hiperazotemia, oliguria, o raramente, falla renal aguda.

Aldosteropismo primario !

Los pacientes con aldosteronismo primario generalmente no responderan a los productos

medicinales antihipertensivos que actdan a través de la inhibicidn del sistema renina-angiotensina.

Entonces,|no se recomienda el uso de telmisartan.

Estenosis adrtica y de valvula mitral, cardiomiopatia hipertréfica obstructiva

se indica con otros vasodilatadores, debe tenerse especial precaucién con pacientes que

sufren estenosis adrtica o mitral, o cardiomiopatia hipertrofica obstructiva.

Angina pectoris inestable, infarto agudo de miocardio

Tal como

No existen datos que respalden el uso de Amloc T en angina pectoris inestable y durante o dentro
del mes de un infarto al miocardio.

Insuficienaia cardiaca
En un estudlo controlado de placebo de largo plazo (PRAISE-2) de amlodipina en pacientes con
1nsuf|c1enc1a cardiaca de etiologia no isquémica NYHA Ill y IV, la amlodipina se asocid a un namero
mayor de informes de edema pulmonar a pesar de no haber una diferencia significativa en la
incidencia del empeoramiento de {a insuficiencia cardiaca en comparacidn con placebo.}

Hiperkalemia
Durante el tratamiento con productos medicinales que afecten el sistema renina- anglotensma-

aldosterona, puede suceder hiperkalemia, especialmente en presencia de insuficiencia renal ylo
cardiaca.

Se recomienda el monitorec del potasio sérico en los pacientes de riesgo.

I
t
! ‘
1
!
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En base|a la experiencia con farmacos que afectan al sistema renina-angiotensina, con el uso

concomitante de diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitos de la sa% a
base de potasio u otros productos medicinales que pueden producir aumento del potasio (heparina,
etc.} pu'ede presentarse un aumento en los niveles plasmaticos de potasio. Por esta razon, |la

administllacién de estos farmacos con telmisartan debe hacerse con prudencia,

Diabetes 'mellitus
En pacientes diabéticos con un riesgo cardiovascular adicional, por ejemplo, los pacientes con
diabetes mellitus y enfermedad coronaria coexistente, el riesgo de infarto de miocardio fatal y de

muerte subita cardiovascular puede estar incrementado al ser tratado con agentes para disminuir|la

presion arterial como blogueadores de receptores de angiotensina o los inhibidores de la ECA. En
tos pacientes con diabetes mellitus la enfermedad coronaria puede ser asintomatica y por lo tanto

no estar diagnosticada. Los pacientes con diabetes mellitus deben ser sometidos a un|a evaluacion
diagnéstic!a apropiada, por ej. prueba de esfuerzo, para detectar y tratar la enfermedad coronaria

adecuadamente antes de iniciar el tratamiento con Amloc T,

Amloc T f|ue efectivo en pacientes negros {usualmente una poblacién de renina baja).

Como con cualquier agente antihipertensivo, la disminucién excesiva de la presion sanguinea en
pacientes con cardiopatia isquémica o enfermedad cardiovascular podria dar como resultado el

infarto al miocardio o accidente cerebrovascular.

Interacciones medicamentosas
En los estudios clinicos no se han observado interacciones entre los dos componentes de la

combinacién fija.

InteracciolLes comunes a la combinacién :
No se han irealizado estudios de interaccidn de drogas con Amloc T y otros productos medicinales.
-1

Otros agentes antihipertensivos |

El efecto ‘ciie baja de presion sanguinea de Amloc T puede aumentarse con el uso conc%amitante de

otros productos medicinales antihipertensivos. |
|

Agentes con potencial disminucion de la presion sanguinea

Puede esperarse que los siguientes productos medicinales pueden potenciar los efectos hipotensivols

de todos los antihipertensivos inclusive de Amloc T, con base en sus propiedades farmacoldgicas, a
I

saber baclofeno y amifostina. Adicionalmente, la hipotensidn ortostatica puede agravarse con el

alcohol, barbitlricos, narcéticos o antidepresivos.

Corticoesteroides (ruta sistémica)
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Reduccién del efecto antihipertensivo.

| o
Interacciones con telmisartan
TélmisarLén puede aumentar el efecto hipotensive de otros agentes antihipertensivos. No se han

identificado otras interacciones de relevancia clinica.

La administracién conjunta de telmisartan no arrojé como resultado una interalccién clinica
significativa con digoxina, warfarina, hidroclorotiazida, glibenclamida, ibuprofeno, paracetale,
simvastatina y amlodipina. Para digoxina se ha observado un aumento del 20% de la concentracibn
" promedio de digoxina en plasma (39% en un solo caso), deberia considerarse el monitoreo de los
niveles di|goxina en plasma. o

En un estudio la administracién conjunta de telmisartan y ramipril llevé a un aumento de hasta 2,5
veces la AUCqy4 ¥ Chax de ramipril y ramiprilato. Se dgsconoce la relevancia clirlﬁca de esta
observacilc')n. ;

Se han descripto aumentos reversibles de las concentraciones de litio en suero y de la toxicidad
durante la administracion concomitante de litio con inhibidores de la enzima convertidora de ;la
angiotensina. También se informaron casos de antagonistas de los receptores de la angiotensina I,
incluyendt':' telmisartan. Adicionalmente, se recomienda el monitoreo de los niveles de litio en
sU€ero. :
El tratamiento con AINEs {por ejemplo, ASA -cido acetilsalicilico- administrado en dosis propias c}e
un tratam'iento antiinflamatorio, inhibidores de la COX-2 y AINEs no selectivos} se asocia con la
posibilidaI de insuficiencia renal aguda en pacientes deshidratados. Los compuestos que act£|a|n
sobre el ‘sistema renina-angiotensina como telmisartan pueden tener efectos sinérgicos. Las
pacientes  que reciben AINEs y telmisartdn deben ser hidratados adecuadamente y debe
consideraJ-se el monitoreo de la funcidn renal al inicio del tratamiento concomitante, _

Se ha informado sobre el efecto reducido de las drogas antihipertensivas como telmisartan por la

inhibicion de las prostaglandinas vésodilatadoras durante el tratamiento concomitante con AINEs.

Interaccior#es con amlodipina ' !

Uso concornitante que requiere precaucion. ‘
| . |

El pomelo y el jugo de pomelo: La administracion de Amloc T con pomelo o jugo de pémelo no e|s

recomendable ya que en algunos pacientes la biodisponibilidad puede aumentar resultando en un

incremento del efecto reductor de la presion arterial.

Inhibidores; CYP3A4: Un estudio en pacientes de edad avanzad muestra que el diltiazem inhibe el
metabolismo de la amledipina, probablemente via CYP3A4 (la concentracion de plasma aumenta

aproximadamente 50% y aumenta el efecto de la amlodipina). l
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| .
No puede excluirse la posibilidad de que inhibidores mas potentes de CYP3A4 (por ejemplo,

ketoconazol, itraconazol, ritonavir) pueden aumentar la concentracién en plasma de amlodipina

mas que lel diltiazem.

lnductorei!s CYP3A4 (agentes anticonvulsivantes [por ejemplo, carbamazepina, !fenobarbital,
fenitoina‘, fosfenitoina, primidona], rifampicina, Hypericum perforatum).

La adminjstracidn conjunta puede llevar a reducidas concentraciones plasmaticas de amlodipina. be
indica el monitoreo clinico con posible ajuste de dosis de amlodipina durante el tratamiento conlel
inductor y después de su abandono.
Simvastatina: La administracion concomitante de dosis maltiples de amlodipina con simvastatina B0

mg dio lugar a un aumento de hasta el 77% en la exposicion a simvastatina en comparacién c?n

simvastat;ina sola. Por lo tanto, se debe limitar la dosis de simvastatina en pacientes tratados con

|

Uso concamitante a tener en cuenta !

amlodipina 20 mg por dia.

Otros

En monoterapia, la amlodipina se ha administrade en forma segura con diuréticof tiazidicos,

betabloqueantes, inhibidores de la ECA, nitratos de accion prolongada, nitroglicerina sublingual,

antiinflamatorios no esteroideos, antibioticos e hipoglucémicos orales. Al utilizar amlodipina |y

. sildenafil | concomitantemente, cada agente independientemente ejercidé su propio efecto de
disminucién de la presidn sanguinea.

: |

| l

informacion adicional i

La administracién concomitante de 240 ml de jugo de pomelo con una Unica dosis oral de 10 mg de

a\mlodipinI en 20 voluntarios sanos no arrojé un efecto significativo sobre las propiedades
farmacocinéticas de la amlodipina. ]

La adminisftracién concomitante de la amlodipina con cimetidina no tuvo efecto significativo alguno
sobre la farmacocinética de amlodipina.
La adminjstracion concomitante de amlodipina con atorvastatina, digoxina, warfarina, o
ciclosporina no tuvo efecto significativo alguno sobre la farmacocinética o farmacodinamia de estos

agentes.

Carcinogénesis, Mutagénesis, Alteraciones de la Fertilidad ' |

Dado que los perfiles de toxicidad no clinicos de telmisartan y amlodipina no se superponen, no es

de esperar{la exacerbacion de toxicidad para la combinacién.
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Esto se demostro en un estudio toxicolégico subcrénico (semana 13) en roedores, en el gque 'se
probaron los niveles de dosificacién de 3,2/0,8, 10/2,5 y 40/10 mg/kg de telmisartan y amlodipinla.

I
En dicho|estudio no se observaron efectos adversos adicionales o mayores que los adicicnales de

amlodipina y telmisartan combinados, asi como tampoco cambios en el perfil de toxicidad con
respecto a los drganos blancos. .
Con respecto a telmisartan/amlodipina, se realizaron estudios de valoracion <!1e toxicidad
reproductiva por separado para evaluar los posibles efectos de telmisartan y amlodipina en |la
fertilidad masculina o femenina; no se han realizado con ambos compuestos administrados en
combinacion.
Se inform'an mas abajo los datos preclinicos disponibles para las sustancias de la combinacién|a
dosis fija 2 '
Telmisartan: En los estudios preclinicos de seguridad las dosis que producen una exposicion

| .
comparable a la del rango terapéutico clinico, ocasionaron una reduccion de los parametros de la

serie roja (eritrocitos, hemoglobina, hematocrito) y alteraciones en la hemodinamia renal (aumenﬂo
del nitrégeno ureico y de la creatinina en sangre}, asi como aumento del potasio séricalen animales
normotensos. En perros, se observd dilatacion tubular renal y atrofia. También se detectaron
lesiones de la mucosa gastrica (erosion, Ulceras o inflamacion) en roedores y perros. Estos efectas
indeseables mediados farmacologicamente, conocidos a partir de estudios prech'nico:s realizados

con: inhibjdores de la enzima convertidora de la angiotensina y antagonistas de la angiotensina I,

se evitaron mediante la administracién suplementaria de solucion salina oral.

i

En ambas especies se observd una actividad aumentada de la renina plasmatica

| ps . ; |

hipertrofia/hiperplasia de las células yuxtaglomerulares renales. Estas alteraciones, qu

112

constituyeh también un efecto de clase de los inhibidores ECA y otros antagonistas de angiotensina
il; no parecen tener significacion clinica.

No se observé una clara evidencia de un efecte teratogénico; a niveles de dosis téxicas, sin

embrago, los estudios preclincos indicaron algln potencial de peligro de telmisartan al desarrollo
fetal (aumento del nimero de resorciones tardias en conejos) y al desarrollo postnatal de la
descendencia: bajo peso corporal, retardo en la apertura de los ojos y mortalidad elevada.

No se observarcn efectos sobre la fertilidad masculina o femenina con telmisartan.

No hubo evidencias de mutagenicidad y de actividad clastogenica relevante en estudlos in vitro ni

evidencias de carcinogenicidad en ratas y ratones.

Amlodipina; Datos preclinicos no revelan riesgos especiales para los humanos basandose ‘en estudios
convencionales de seguridad farmacologica, toxicidad a dosis repetida, genotoxicidad y potencia
carcinogéniico.
En estudioi de toxicidad reproductiva en roedores, se observé con altas dosis, parto ‘demorado,

trabajo dificultoso de parto, dificultad de sobrevivencia de la cria. No se observd ningiin efecto
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|
sobre lalfertilidad de las ratas tratadas con amlodipina por via oral {machos durante 64 diasI y
hembras [durante 14 dias antes del apareamiento) con dosis de hasta 10 mg de amlodipina/ kg/clll’a
{aproximadamente 10 veces MRHD de 10 mg/dia sobre una base de mg/m2).

No se observaron efectos sobre la fertilidad masculina o femenina con amlodipina. i

Embarazo y lactancia

Se desconocen los efectos de Amloc T durante el embarazo y la lactancia, Debajo se describen los

efectos relacionados con los monocomponentes.

Embarazo

Telmlsartan

No se recom1enda el uso de antagonistas de los receptores de la angiotensina || duranlte el pnmér
tnmestre‘de[ embarazo. El uso de antagonistas de los receptores de la angiotensina Il esta

contraindicado en el segundo y tercer trimestre del embarazo. Estudios preclinicos con telmisartan
no indican efecto teratogénico, pero han demostrado fetotoxicidad.

Se <:onoce| que la exposicidn a los antagonistas de tos receptores de la angiotensina Il durante é

—_—

segundo ¥, tercer trimestre del embarazo a fetotoxicidad en humanos (funcion renal disminuida,
oligohidramnios, retraso en la osificacion del craneo) y toxicidad neonatal {falla renal, hipotensiér,

hiperkalen!ﬂa). |
A menos qlue se considere esencial la terapia con el antagonista del receptor de la angiotensina if,

las pacientes que planean un embarazo deberian cambiar por un tratamiento antiLipertensiva

alternativg con un perfil de seguridad establecido para su utilizacién en el embarazo. Al
diagnosticar un embarazo, el tratamiento con {os antagonistas de los receptores de la angiotensinia
Il deberia| suspenderse inmediatamente, y en caso de ser apropiado, comenzar una terapia
alternativa.
Si la exposicion a los antagonistas de los receptores de la angiotensina |l tuvo lugar desde el
segundo trimestre del embarazo, se recomienda la realizacién de una prueba de ultrasonido de la
funcion renal y del craneo.
Los nifios 'cuyas madres hayan sido tratadas con los antagonistas de los receptores de la

angiotensinla Il deberan ser cuidadosamente monitoreados por si se produce hipotensidn.

Amlodipina
Los datos sl)bre un numero limitado de embarazos expuestos no indican que la amlodipina u otros
antagonistas de los receptores del calcio tengan un efecto negativo sobre la salud del feto. Sin

embargo, puede existir un riesgo de parto prolongado. !

Lactancia
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1 \
Se desconoce si telmisartan y/o amlodipina se excretan por la leche humana. Estudios realizados |en
animales. mostraron la excrecién de telmisartan por la leche materna. Debido a las reacciones
adversas en lactantes, deberia decidirse acerca de discontinuar la lactancia o la terapia, tomando

en cuenta la importancia de esta terapia para la madre.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La combinacién de telmisartan/amlodipina tiene una influencia moderada sobre la capacidad para

conducir y utilizar maquinas. Los pacientes deben ser advertidos de que durante el tratam1en&o
pueden expenmentar reacciones adversas tales como sincope, somnolencia, mareo, o vértigo. Por
lo tanto, se recomienda precaucidn para conducir o utilizar maquinas. Los pacientes deben evitar
realizar t?reas potencialmente riesgosas tales como conducir o utilizar maquinas si elxperiment‘n
estos efectos adversos.
REACCIOI#ES ADVERSAS
Combinacion de dosis fija :
Se evalué!la seguridad y tolerancia de los comprimidos telmisartan / amtodipina en cinco estudios
clinicos colntrolados en mas de 3500 pacientes, de los cuales 2500 recibieron telmisartan combinado

con amlodipina.

Las reacciones adversas informadas en estudios clinicos se presentan segln el grupo sistémico.
1
Infecciones e infestacicnes
Cistitis |
I
Trastornos ‘psiquiétricos
Depresion, lansiedad, insomnio.
Trastornos !del sistema nervioso '
Sincope, somnolencia, mareo, migraia, cefaleas, neuropatia periférica, parestesia, hipogéstesia,

disgeusia, temblores.

Trastornos del oido y de! laberinto
Vértigo

Trastornos cTardiacos

Bradicardia, palpitaciones

Trastornos vasculares
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Hipotensjén, hipotensién ortostatica, rubor \

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos l
Tos

Trastorno's gastrointestinales ;
Dolor abdominal, diarrea, vémitos, nausea, hipertrofia gingival, dispepsia, sequedad de boca
' |

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Eczema, eritema, exantema, prurito

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo |
Artralgia, !dolor lumbar, espasmos musculares (calambres en las piernas), mialagia, dolor en las

extremidades (dolor de piernas) |

Trastornos renales y urinarios

Nocturia

Trastornos| del sistema reproductor y de la mama
Disfuncién|eréctil

Trastornos|generales

Edema periférico, astenia (debilidad), dolor toracico, fatiga, edema, malestar

Investigaciones |

Aumento de las enzimas hepaticas, aumento del acido (rico en sangre

Informacién adicional sobre la combinacién !
Generalmente se observé edema periférico, efecto colateral de amlodipina dependiente de dosis
reconocida, en una incidencia menor en pacientes que recibieron la combinacion |
telmisarténll amlodipina en comparacién con aquellos que recibieron solo amlodipina. '

|
Informaci6n| adicional sobre los componentes individuales :
Las reacciones adversas, notificadas previamente con uno de los componentes individualels
{telmisartan o amlodipina) pueden ser reacciones adversas potenciales con la combinacidn, incluso
aunque no se hayan observado en los estudios clinicos o durante el periodo post-comercializacion.

Telmisartan
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Infecciones e infestaciones

Sepsis iml:luyendo desenlace fatal, infecciones del tracto urinario, infecciones de las vias
respiratorias superiores !

Trastornos de la sangre y det sistema linfatico

Anemia, eosinofilia, trombocitopenia

| : . -
Trastornos del sistema inmunolégico I
Reaccidn \anafiléctica, hipersensibilidad

Trastornos del metabolismo y de la nutricién '

Hipercalcemia, hipoglucemia (en pacientes diabéticos) |

Trastornos oculares

Vision borrosa.

| .
Trastornos cardiacos

Taquicardia.
Trastornos{ respiratorios, toracicos y mediastinicos
Disnea ‘ !

Trastornos gastrointestinales i

Flatulencia|, malestar estomacal.

i
Trastornos hepatobiliares
Funcion hepatica anormal, trastornos hepaticos {la mayor parte de los casos de funcion hepatica
. I
anormal/trastornos hepaticos procedentes de {a experiencia postcomercializacion con telmisartan

se dieron en pacientes japoneses, por ser los que tienen mas probabilidades de experimentar estas
|

reacciones adversas).

Trastornos t|fle la piel y del tejido subcutaneo ‘ ' !

Angicedema (con desenlace fatal), hiperhidrosis, urticaria, erupcion medicamentosa, erupcion
cutanea toxica

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo
Dolor en los{tendones (sintomas parecidos a tendinitis).

LLD_Arg _065ep2013_v1.0

Pagina 21 de 24

retd N* 283/20



PROYECTO DE PROSPECTO
AMLOC T, |COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PAG{INA 22 de 24

Trastornds renales y urinarios

Insuficiencia renal incluyendo falla renal aguda.

Trastornos generales
Enfermedad pseudogripal.

Investigaciones

Dismfnuci;c’m de la hemoglobina, aumento de la creatinina en sangre, aumento de la cre
fosfoquinasa en sangre.

Amlodipina

Trastorno% de la sangre y del sistema linfatico
Leucocitopenia, trombocitopenia.

Trastornos del sistema inmunoldgico
Hipersensi | ilidad.

Trastornos|del metabolismo y de la nutricion
Hiperglucemia.

Trastornos psiquiatricos

Cambios de humor, confusion.

Trastornos del sistema nervioso

Sindrome extrapiramidal.

Trastornos Iaculares
Defectos visuales.

Trastornos del oido y del laberinto
Tinitus.

Trastornos dardiacos

Infarto de miocardio, arritmia, taquicardia ventricular, fibrilacién auricular.

Trastornos vasculares

Vasculitis.
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Trastornis respiratorios, toracicos y mediastinicos

Disnea, rinitis.

Trastornos gastrointestinales

Cambios en los habitos intestinales, pancreatitis, gastritis.

Trastornos hepatobiliares
Hepatitis, ictericia, elevacién de las enzimas hepaticas (principalmente relacionado con

colestasis). i

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo |
Alopecia, bﬁrpura, decoloracion cutanea, hiperhidrosis, angioedema, eritema multiforme,

urticaria, Idermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, fotosensibilidad.

| N
Trastornos renales y urinarios

Desérdenels de la miccion, polaquiuria.

Trastornos| del aparato reproductor y de la mama

Ginecomastia.

Trastornos|generales

Dolor, aumento de peso, pérdida de peso.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas

No hay experiencia alguna de sobredosificacion con la combinacién telmisartan/amlodipina. Se

espera que los signos y sintomas de la sobredosificacion estén en linea con los efectos

farmacolég!icos exagerados. Las manifestaciones mas destacadas en caso de sobredosis de:
telmisartan fueran hipotension y taquicardia; también se han notificado bradicardia, mareo,
aumento dtl la creatinina sérica y falla renal aguda. |
. La sobredosificacién con amltodipina puede resultar en una vasodilatacién periférica excesiva y una
posible taquicardia refleja. Se han notificado hipotension sistémica marcada y prolongada que

puede incluir shock con desenlace fatal.

Tratamiento |
El paciente|debe someterse a un monitoreo estrecho y el tratamiento debe ser sintomatico y de
soporte. El carbon activado puede ser dtil en el tratamiento de las sobredosis tanto de telmisartan

LLD_Arg_065ep2013_v1.0

Pagina 23 de 24

‘;% " ‘Elpresente dbdﬂhent&é cird ‘los trminos de la Uey N¢ 135,506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




PROYECTO DE PROSPECTO
AMLOC T, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

PAGINA 24 de 24

como de [amlodipina. Deben monitorearse con frecuencia la creatinina y los electrolitos séricos. En
caso de hipotensidn el paciente debe ser colocado en declbito supino con las extremidades
elevadas; con administracién rapida de sales y reposicion de la volemia. Se debe iniciar tratamiento
de soporte El gluconato de calcio intravenoso puede ser beneficioso para revertir los efectos della
inhibicién de los canales del calcio. Ni telmisartan ni amlodipina se eliminan por hemod1ahs1s

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse

los Centrl)s de Toxicologia:

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

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

CONSERViACION

Conservar en lugar seco, a temperatura no mayor a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACIONES

AMLOC T se presenta en envases que contienen 10, 20, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Especialidad medicinal aprobada por el Ministerio de Salud. Certificado N°....

Pfizer SRL, Carlos Berg 3669, CABA, Argentina

Directora Ll'ecmca Farmacéutica Sandra Beatriz Maza

Fecha de l;a ultima revisién: ..

LPD: 6/Sep/2013

Para mayor informacion respecto al producto, comunicarse al teléfono (011) 4788-7000
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PROYECTO DE ROTULOS
ENVASE PRIMARIO: Blister

AMLOCT
AMLODIPINA 5 mg
TELMISARTAN 40 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta

.LOTE

VENCIMIENTO

Pfizer SRL
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PROYECTO DE ROTULOS
ENVASE SECUNDARIO: Estuche

AMLOCT
AMLODIPINA 5 mg
TELMISARTAN 40 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:

Amlodipina (como besilato} 5 mg, Telmisartan 40 mg.

Excipientes: Hidroxido de sodio 3,4 mg, Povidona 12 mg, Almidén glicolato de sodic 13 mg,
Celulosa microcristatina PH 101 138,6 mg, Celulosa microcristalina PH 102 132,56 mg, Estearato
de magnesio 3,5 mg, Opadry Blanco Y5-1-7040 12,5 mg,

LOTE

VENCIMIENTO

POSOLO(iEiA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.
VIA DE ADMINISTACION: Oral.

CONSERViACION: Conservar en lugar seco, a temperatura no mayor a 30°C.

PRESENTACION: Envases que contienen 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° ...
PFIZER S.R.L.

Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.
Directora [Técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza.

NOTA: El texto de este rétulo se repite para los envases con 10, 20 y 60 comprimidos recubiertos.
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PROYECTO DE ROTULOS
ENVASE PRIMARIO: Blister |

AMLOCT
AMLODIPINA 5 mg
TELMISARTAN 80 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta
LOTE
VENCIMIENTO

Pfizer SRL
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PROYECTO DE ROTULOS
ENVASE SECUNDARIOQ: Estuche

AMLOC T |
AMLODIPINA 5 mg

TELMISARTAN 80 mg _

Comprimidos recubiertos i

Venta bajo receta Industria Ar'gentina

COMPOSICION

Cada co;jnprimido recubierto contiene:

Amlodipina (como besilato) 5 mg, Telmisartan 80 mg. :
Exc1p1entes Hidroxido de sodio 6,8 mg, Povidona 24 mg, Almidon glicolato de sodio - 26 mg,

Celulosa|m1crocnstahna PH 11 277 2 mg, Celulosa microcristalina PH 102 272,06 mg, Estearato
de magnesio 7 mg, Opadry Blanco YS-1-7040 24,45 mg, Oxido de hierro amarillo (CI N177492)

0,55 mg. }

LOTE

VENCIM!ilNTO

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

ViA DE ADMINISTACION: Oral.

CONSERV:ACI(')N: Conservar en lugar seco, a temperatura no mayor a 30°C.
PRESENTACION: Envases que contienen 30 compﬁmidos recubiertos.

MANTENI%R FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utlllzar después de la fecha de vencimiento

Espec1alrdad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° ...
PFIZER S.R.L.

Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.
Directora Técnica: Farmaceut1ca Sandra Beatriz Maza.

NOTA: El texto de este rétulo se repite para los envases con 10, 20 y 60 comprimidos recubiertas.

; CUIL 20120911113
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PROYECTO DE RGTULOS - BLISTER
Amtoc T, Comprimidos recubiertos

i PAGINA 1 DE

Venta bajo receta
LOTE
VENCIMIENTO

Pfizer SRL

PROYECTO DE ROTULOS
ENVASE PRIMARIO: Blister

AMLOCT
AMLODIPINA 10 mg
TELMISARTAN 80 mg
Comprimidos recubiertos

Péagina 1de 2
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i
an;ec'ro DE ROTULOS - ESTUCHE l
Almoc T, {Comprimidos recubiertos . PAGrNA 1DE1T

|

PROYECTO DE ROTULOS
ENVASE SECIUNDARIO: Estuche

AMLOCT
AMLODIPINA 10 mg
TELMISARTAN 80 mg
Comprimidos recubiertos

VenfTa bileO receta Industria Argentina

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene: .
Amlod1p1na (como besilato) 10 mg, Telmisartan 80 mg.
Excipientes: Hidroxido de sodic 6,8 mg, Povidona 24 mg, Almiddn glicolato de sodio 26 mg,
Celulosalmicrocristalina PH 101 277,2 mg, Celulosa microcristatina PH 102 265,12 mg, Estearato
de magnesio 7 mg, Opadry Blanco Y5-1-7040 23,9 mg, Oxido de hierro amarillo (CI N l77492)
1,19 mg.

|

LOTE

L
VENCIMII%NTO

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

ViA DE A[%MINISTACION: Oral.

CONSERVACION: Conservar en lugar seco, a temperatura no mayor a 30°C,
PRESI%NTACION: Envases que contienen 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINQS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

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

PFIZER S.R'l.L.

Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.

Directora Técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza.

NOTA: EL te)l(to de este rétulo se repite para los envases con 10, 20 y 60 comprimidos recubiertos.
|

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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PROYECTO DE ROTULOS - ESTUCHE
Almoc T, Comprimidos recubiertos PAGINA 1 DE 1

PROYECTO DE ROTULOS !
ENVASE SECUNDARIO; Estuche

AMLOC T
AMLODIPINA 5 mg
TELMISARTAN 40 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION

Cada corr'1primido recubierto contiene;

Amlodipina (como besilato) 5 mg, Telmisartan 40 mg.

Excipientes: Hidroxido de sodio 3,4 mg, Povidona 12 mg, Almidén glicolato de sodio 513 meg,
Celulosa microcristalina PH 101 138,6 mg, Celulosa microcristalina PH 102 132,56 mg, Estearato
de magn'esio 3,5 mg, Opadry Blanco YS-1-7040 (Hipromelosa, Polietilenglicol, Didxido de
Titanio, Talco) 12,5 mg.

LOTE

VENCIMIENTO

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

ViA DE Ali)MINISTACION: Oral,
CONSERVACION: Conservar en lugar seco, a temperatura no mayor a 30°C.

i
PRESENTACION: Envases que contienen 30 comprimidos recubiertos. ;

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utiliza:r después de la fecha de vencimiento

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

|
PFIZER S.I}.L.
Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.
Directora.Técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza.

NOTA: El texto de este rotulo se repite para los envases con 10, 20 y 60 comprimidos recubiertos.

CHIALE Carlos Albérto
CUIL 201‘20911113
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PROYECTO DE ROTULOS - ESTUCHE
Almoc T, Comprimidos recubiertos PAGINA 1 DE 1

PROYECTQ DE ROTULOS
ENVASE SECUNDARIO: Estuche

AMLOCT
AMLODIPINA 5 mg
TELMISARTAN 80 mg
Comprimidos recubiertos \

Venta ba‘jo receta Industria Argentina

|
COMPOSICION
Cada comprimido recubierto contiene:

Am{odipil:'la (como besilato) 5 mg, Telmisartan 80 mg.

Excipienqes: Hidréxido de sodio 6,8 mg, Povidona 24 mg, Almidén glicolato de sodio 26 mg,
Celulosa microcristalina PH 101 277,2 mg, Celulosa microcristalina PH 102 272,06 mg, Estearato
de magnesio 7 mg, Opadry Blanco Y5-1-7040 (Hipromelosa, Polietilenglicol, Didxido de Titanio,
Talco) 2445 mg, Oxido de hierro amarillo (CI N°77492) 0,55 mg.

LOTE

VENCIMIENTO

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

ViA DE ADMINISTACION: Oral.

CONSERVIACION: Conservar en lugar seco, a temperatura no mayor a 30°C.

PRESENTACION: Envases que contfenen 30 comprimidos recubiertos. |

MANTENEF FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

' Especialid'ad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° ... :
PFIZER 5.R.L.

Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.
Directora Técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza,

NOTA: El texto de este rétulo se repite para los envases con 10, 20 y 60 comprimidos recubiertos.
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PROYECTO| DE RATULGS - ESTUCHE

|
|
. |
| |
|

Almoc T,' Comprimidos recubiertos : PAGINA 1 DE 1
PROYECTO DE ROTULOS !
} ENVASE SECUNDARIQ: Estuche
‘ AMLOCT
AMLODIPINA 10 mg
} TELMISARTAN 80 mg
Comprimidos recubiertos
Venta b:|ajo receta Industria Argentina
| :
COMPOSICION

Cada compnmldo recubierto contiene:

Amlodlpma (como besilate) 10 mg, Telmisartan 80 mg.

Exc:pientes Hidréxido de sodio 6,8 mg, Povidona 24 mg, Almidén glicolato de sodio 26 mg,
Celulosa |m1cr0cnstal1na PH 101 277,2 mg, Celulosa microcristalina PH 102 265,12 mg, Estearato
de magnesio 7 mg, Opadry Blanco YS5-1-7040 (Hipromelosa, Polietilenglicol, Dioxido de Tltamo
Talco) 23,9 mg, Oxido de hierro amarillo (CI N°77492) 1,19 mg.

LOTE

VENCIMIENTO

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto. '

. | '
VIA DE ADMINISTACION: Oral.

CONSERVALACI(')N: Conservar en lugar seco, a temperatura no mayor a 30°C.
PRESENTA‘iCION: Envases que contienen 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS i |
No uti [1zar después de la fecha de vencimiento

Especiatida}d Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° ...

PFIZER S.RIL.
Carlos Berg 3669, CABA, Argentina.
Directora T\écnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza.

NOTA: £l texito de este rétulo se repite para los envases con 10, 20 y 60 comprimidos recubiertos.

CHIALE Carlos Alberto
‘ CUIL 20120911113
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| DISPOSICION N° 2825

CERTIFICADO N° 58330

| TROQUELES
’ EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000448-15-9

Datos [dentificatorios Caraci?risticos de la Forma Farmacéutica

|
|

Ministerio ul

Salud
Presidencia de fa Nacidn

21 de marzo de 2017

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

|
|
|

Troquel

|
TELMISARTAN 40 mg - AML|ODIPINO 5 mg COMO AMLODIPINO BESILATO 6,94 mg - 645868
COMPRIMIDO RECUBIERTQ!
TELMISARTAN 80 mg - AML|bDIPINO 5 mg COMO AMLODIPINO BESILATO 6,94 mg - 645871
COMPRIMIDO RECUBIERTO
TELMISARTAN 80 mg - AMLODIPINO 10 mg COMO AMLODIPINO BESILATO 13,88 mg - 645884
COMPRIMIDO RECUBIERTO |

|

|

i’ | l

f ,

|

| - SORRENTINO LLADO Yamila

Avelén -
|‘ CUIL 27319639956
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http://www.anmat.gov.ar-
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Ministerié de Salud
: Presiﬂencﬁa de ja Nacidn

Buenos Aires, 21 DE MARZO DE 2017.:

DISPOSICION N° 2825 {
ANEXO

' CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
| DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
I

l CERTIFICADO N° 58330 A

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentol;s,

[ -
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd |a
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales {REM), de un nuev;o

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: |

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO |
Razén Social: PFIZER SRL

N° de Legajo de la empresa: 6469

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL :

Nombre comercial: AMLOC T |
Nomlbre Genérico (IFA/s): TELMISARTAN - AMLODIPINO |
Conc!entracién: 80 mg-5mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO |

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual :

Teb. (+54-11) 43400800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argantina

i

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

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

(C1D93AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA
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http://www.anmat.gov.ar.

Ministerio da Salud
Presidencls de la Nacién

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TELMISARTAN 80 mg - AMLODIPING 5 mg COMO AMLODIFINO BESILATO 6,94 mg

Excipiente (s)

HIDROXIDO DE SODIO 6,8 mg NUCLEG 1 _

|| ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 26 mg NUCLEQ 1

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 277,2 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) 272,06 mg NUCLEC 1
|| ESTEARATO DE MAGNESIO 7 mg NUCLEO 1

1| POVIDONA 24 ma NUCLEO 1

HIPROMELOSA 16,1663 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 4,62105 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 3,19806 mg CUBIERTA 1

TALCO 0,46455 mg CUBIERTA 1 |
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 0,55 mg CUBIERTA 1

Exp'resién del IFA en materia prima:

Orlgen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETIC:O o)
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA
Contenido por envase primario: BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIER’]‘l'OS.
Accesorios: No corresponde

C,ont{enido por envase secundario: ESTUCHE QUE CONTIENE 3 BLISTERS PCR 10
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

ESTL!JCHE QUE CONTIENE 1 BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS. |
E$TUCHE QUE CONTIENE 2 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS. !
ESTLjCHE QUE CONTIENE 6 BLISTERS POR 60 COMPRIMIDOS.

Pr?esintaciones: 30, 10, 20, 60 |

Pe:riolil:lo de vida Util: 24 MESES

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

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA
NO MJIL\YOR A 30°C, I

FORMA RECONSTITUIDA |

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gev.ar - Repdblica Argentina

Productos Medu:os INAME INAL Sede Alsina Sede Gentral

Av. Belgrane 1430 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mavo 869

(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA {CL101AAA), CABA {C1087AAT}, CABA {C1084AAD}, CABA
i Péglna 2de 9
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Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
|

Célciiigo ATC: COSDBO04 l

Acciién terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS '

Via/s de administracién: ORAL

Y7 Presidencia de la Nacibn

Ind'icacioneS' Tratamiento de la hipertension esencial. Terapia de reemplaz'o Los
pacnentes que reciben telmisartan y amlodipina en comprimidos por separado
pueden en cambio recibir Amloc T que contiene las mismas dosis componentes.
Tergpla adicional Amloc T esta indicado en pacientes cuya presién sanguinea no
esta adecuadamente controlada con monoterapia de telmisartdn o amlodipina.
Terépia inicial También puede utilizarse Amloc T como terapia inicial en pacientes
que|posiblemente necesiten drogas multiples para alcanzar los limites deseados de

presién sanguinea. La eleccién de Amloc T como terapia inicial para hiperten

deberia basarse en los potenciales beneficios y riesgos.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S |

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal: |

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado: |
|

sidn

Razdn Social Nidmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

i autorizante y/o BPF planta |

PFIZER 5RL 6169/15 CARLOS BERG 3669 CIUDAD "t REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
|
b)Acondicionamiento primario: l
|
Razébn Social Nuimero de Disposicion Domicilio de la Localidad ' | Pais
: autorizante y/o BPF planta
I
|
Tel, (+54-11) 4;340- 0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argertina i
Productos MéJ_iicns INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrang 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unigos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
{CLO93AAP), O]BA (C1264AAD), CABA {C1101A44), CABA (C1O8TAAI), CABA (C1084AAD), CABA
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M_inisteiicl de Salud

Presidencia de fa Naclin
Aoy Taosologhy Meédcs o
PFIZER SRL 6169/15 CARLOS BERG 3669 ) REPUBLICA
‘ AUTONOMA DE | ARGENTINA
|
L)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
] i
PFIZER SRI. 6169/15 CARLOS BERG 3663 ) REPUBLICA
AUTONOMA DE ; ARGENTINA

Nombre comercial: AMLOC T
No:mbre Geneérico (IFA/s): TELMISARTAN - AMLODIPINO
Corcentracién: 40 mg - 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuant|tat|va por unidad de forma farmacéutica o

poHcentual

}_llgredlente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

TELMISARTAN 40 mg - AMLODIPINO 5 mg COMO AMLODIPINO BESILATO 6,94 mg

|

Excipiente (s)

HIDROXIDO DE SODIO 3,4 mg NUCLEO 1 _

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 13 mg NUCLEQ 1

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 138,6 mg NUCLEO 1
GELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) 132,56 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3,5 mg NUCLEO 1

POVIDONA 12 mg NUCLEQ 1

HIPROMELOSA 8,265 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 2,3625 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,635 mg CUBIERTA 1

TALCO 0,2375 mg CUBIERTA 1

|

Expresidén del IFA en materia prima:

Ongen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

Tet, (+54-11) :J340~0300 http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

SINTETICO

Productos Mé&!.iicns INAME INAL Seda Alsina

Av. Belgrang 14380 Av. Caseras 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA
i‘ Pagina 4de9
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Contenldo por envase primario: BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

|

Actesorios: No corresponde

Cohtenido por envase secundario: ESTUCHE QUE CONTIENE 3 BLISTERS P(l)R 10
COlMPRIMIDOS RECUBIERTOS. i

ES'I;'UCHE QUE CONTIENE 1 BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS. . l
ESﬁUCHE QUE CONTIENE 2 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS. l

ES'HUCHE QUE CONTIENE 6 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS.
Preslentaciones: 30, 10, 20, 60

Perl'cl>do de vida util: 24 MESES

Fornl'la de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA
NO MAYOR A 30¢C.

FORI\l’IA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Otras! condiciones de conservacion: No corresponde

Condiicién de expendio: BAJO RECETA
Cédig!o ATC: C0sSDB0O4

Form{a de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No correspoﬁde ,
Acci(')nl terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS _ l

Via/s ﬁle administracion: ORAL

Indica(::iones: Tratamiento de la hipertension esencial. Terapia de reemplazo Los
pacientes que reciben telmisartdn y amlodipina en comprimidos por separado
pueden en cambio recibir Amloc T que contiene las mismas dosis componentes".
Terapia adicional Amloc T esta indicado en pacientes cuya presién sanguinea no
esta adecuadamente controlada con monoterapia de telmisartin o amlodipina.
TeraplaL inicial También puede utilizarse Amloc T como terapia inicial en pacuenﬂes
que pos:blemente necesiten drogas multiples para alcanzar los limites deseado de

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

Productos Médi INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrana 1481 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo B&G
{C1093AAP), CA (C1264AAD), CABA (C1101AAK), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), dABA
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pré5|on sanguinea. La eleccién de Amloc T como terapia |n|c1a| para hipertension
deberia basarse en los potenciales beneficios y riesgos. 1

I
3. DlATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S l
Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

a{)EIaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
|

Prasidencia de l2 Nacitn

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
' autorizante y/o BPF planta '
!l : l
PFIZER; SRL 6169/15 CARLOS BERG 3669 CIUDAD . REPUBLICA
: AUTONOMA DE | ARGENTINA
| BS. AS.
: |
b)lAcondicionamiento primario: 1
Razc’ml Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais 1
l autorizante y/o BPF planta l
{ .
PFIZER SRL 6169/15 CARLOS BERG 3669 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE ARGENTIN
| BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario: ' \
Razén S;ocial Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad | | Pais 1
l autorizante y/o BPF planta | \
PFIZER SPI,L 6169/15 CARLOS BERG 3669 CIUDAD | REPUBLICA]
AUTONOMA DE | ARGENTIN
| BS. AS. p]

!
Nombfe comercial: AMLOC T . l
Nombr|l'e Genérico (IFA/s): TELMISARTAN - AMLODIPINO ' l

ConceTtracién: 80 mg - 10 mg | ll
Forma|farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fc’:rmul1a Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica ¢

| _

Tel, (+54-11) 434d|-0800 « http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicclls INAME INAL Seda Alsina Sede Central
Av. Belgrang 1480 ° Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo B69
{C1093AAP), CABAl (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAL), CARA {C1084AAD), CABA
|
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Tel, (+54-11) 4340-\0800 = http://fwww.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina

, Ministorio/de Salug
J P‘resiﬁanci‘a de o Nacitn
porce ntual ' ‘

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TELMISARTAN 80 mg - AMLODIPING 10 mg COMO AMLODIPINO BESILATO 13,88 mg

|

Excipiente (s) |
|HIDROXIDO DE SODIO 6,8 mg NUCLEO 1 |
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 26 mg NUCLEO 1

|

|

|

|

|

|

|CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 277,2 mg NUCLEO 1 ! l
ESTEARATO DE MAGNESIO 7 mg NUCLEO 1 |
|

|

|

|
|

POVIDONA 24 mg NUCLEO 1 .
CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102) 265,12 mg NUCLEO 1

TALCO 0,4541 mg CUBIERTA 1 :
HIPROMELOSA 15,8027 mg CUBIERTA 1 |
POLIETILENGLICOL 4,5171 mg CUBIERTA 1 :
DIOXIDO DE TITANIO 3,12612 mg CUBIERTA 1

I
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 1,19 mg CUBIERTA 1
!

Exprésién del IFA en materia prima: l
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO 0
SEMISINTETICO

Envaslle Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

|
Contenido por envase primario: BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

|
ACCESCI)I'IOS' No corresponde ' |

Conterlndo por envase secundario: ESTUCHE QUE CONTIENE 3 BLISTERS POR [10
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, . l

ESTUCHE QUE CONTIENE 1 BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS. l \
ESTUCi.-IE QUE CONTIENE 2 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS.
ESTUCHE QUE CONTIENE 6 BLISTERS POR 60 COMPRIMIDOS. | \

Presentlaciones: 30, 10, 20, 60 | \

Periodo|de vida Gtil: 24 MESES | ! l
|
Forma de conservacion: Desde 15¢ C hasta 30° C ! ll

Otras co;ndiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATWRA
NO MAY(PR A 30°C,

el
|

Praductos Médicos INAME

INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 | Av. Caseras 2161 Estades Unidos 25 Alsina 665/671 Av, da Mayo 869
(C1093A4P), CABA' (C1254AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
! l
Pégina7de9
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|
l

@ Mmtst‘ana;ﬂe Salud

FORMA RECONSTITUIDA l

l
l
l

Tiell'npo de conservacion: No corresponde

Fortna de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
|

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

i |
Conlf.licic')n de expendio: BAJO RECETA I

Cédigo ATC: CO9DBO4
.l

Accidn terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS

l
l
Vl'a/s'l de administracién: ORAL l

IndlcaClones Tratamiento de la hipertensién esencial. Terapia de reemplazolLos
pacrentes que reciben telmisartan y amlodipina en comprimidos por separadol
pueden en cambio recibir Amloc T que contiene las mismas dosis componentels
Terapla adicional Amloc T estd indicado en pacientes cuya presién sanguinea llo
esta adecuadamente contrelada con monoterapia de telmisartadn o amlodlpmal.
Terapla inicial También puede utilizarse Amloc T como terapia inicial en paoenltes
que p65|blemente necesiten drogas multiples para alcanzar los limites deseadcl)s de

I
pre5|oI sanguinea. La eleccion de Amloc T como terapia inicial para hipertension
deberl? basarse en los potenciales beneficios y riesgos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S l

Etapas'ilde elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)EIAlboracic'm hasta el granel y/o semielaborado: '

| l
Razén Sogcial Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais |
| autorizante y/o BPF planta l
PFIZER SRL l 6169/15 CARLOS BERG 3669 CIUDAD REPUBLICA l
AUTONCMA DE ¢ ARGENTINA
l BS. AS. ' l
b)Acondicionamiento primario: | l
| | l
Tel. (+54-11) 4340-?300 = http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina ‘ ll
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central l
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Maya 869
{C1093A4P), CABA l (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {CLOB7AAT), CABA (C1084AAD), CABA l
| | l
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E presente documento eleclronlco hé'”

et i v m e ke

\
1
\
|

‘Ministerio de: Salud
Prasidencia de la Nacibn
|Razén Sacial Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad ‘ai
| autorizante y/o BPF planta 1
: 1
. . i
RFIZER SRL 6168/15 CARLOS BERG 3669 CIUDAD .REPUBLICA
l AUTONOMA DE | ARGENTINA
: BS. AS. |
il ‘L
|
t
'l c)Acondiciohamiento secundario: |
|| l
Ralzén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Lecalidad Pais
l autorizante y/o BPF planta 1
' L
|
PFIZER SRL 6169/15 CARLOS BERG 3665 CIUDAD REPUBLICA
l AUTONOMA DE | ARGENTINA
| BS. AS. |
,l

Ellpresente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir deila.

fecha del mismo.

!
J

l
Exﬁediente N©: 1-0047-2000-000448-15-9 !
|
|
l

 /a

anmaot

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

|
Il

Tel, (+54-11} 434?-0300 = http://www.anmat.gav.ar - Repdblica Argentina

Productos Médichs INAME
Av. Belgrano 1480

IMNAL
Estados Unidos 25
(C1t01AAAY, CABA

Av. Caseras 2161
(C1093AAP), CABA! (C1264AAD), CABA

|

B A, et

Seda Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo B69
(C1084AAD), CABA
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