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Disposicion
Nimero: DI-2018-2614-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013392-17-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013392-17-0 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., solicita la
aprobacion de nueva informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
CARRIER PLUS / MEMANTINA CLORHIDRATO - DONEPECILO CLORHIDRATO Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MEMANTINA
CLORHIDRATO 20 mg - DONEPECILO CLORHIDRATO 5 mg: MEMANTINA
CLORHIDRATO 20 mg - DONEPECILO CLORHIDRATO 10 mg; aprobada por Certificado N°
49.434.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientcs a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° §755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

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

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

Por ello;

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

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.1.C., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada CARRIER PLUS / MEMANTINA CLORHIDRATO -
DONEPECILO CLORHIDRATO Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, MEMANTINA CLORHIDRATO 20 mg - DONEPECILO CLORHIDRATO 5
mg: MEMANTINA CLORHIDRATO 20 mg - DONEPECILO CLORHIDRATO 10 mg; la
nueva informacion para el paciente obrante en el documento 1F-2018-01777786-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 49.434 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-013392-17-0

ned by LEOE Roberto Luis
03.1909:33.02 ART

Location: Ciudad Autonoma de Buenos Awres

Roberto Luis 1ede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

CARRIER PLUS

MEMANTINA / DONEPECILO 20/5 mg
MEMANTINA / DONEPECILO 20/10 mg

Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

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

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

Formula

CARRIER PLUS 20/5: Cada comprimido recubierto de memantina clorhidrato
contiene: Memantina clorhidrato 20,000 mg. Excipientes: celulosa microcristalina:
croscarmelosa sodica; diéxido de silicio coloidal, talco, estearato de magnesio:;
hidroxiprometilcelulosa E15; polietilenglicol 6000: sacarina sodica; bioxido de titanio:
povidona K30.

Cada comprimido recubierto de donepecilo clorhidrato contiene: Donepecilo clorhidrato
5.00 mg. Excipientes: povidona K-30; lactosa; almidon de maiz; croscarmelosa sodica:
talco; estearato de magnesio; hicroxipropilmetilcelulosa E-15: diéxido de titanio:
polietilenglicol 6000: propilenglicol; sacarina sédica.

CARRIER PLUS 20/10: Cada comprimido recubierto de memantina clorhidrato
contiene: Memantina clorhidrato 20.000 mg. Excipientes: celulosa microcristalina.
croscarmelosa sodica. dioxido de silicio coloidal, talco, estearato de magnesio.
hidroxiprometilcelulosa E15. polietilenglicol 6000, sacarina sodica, bidxido de titanio
povidona K30.

Cada comprimido recubierto de donepecilo clorhidrato contiene: Donepecilo clorhidrato
10,00‘mg. Excipientes: povidona K-30, lactosa; almidon de maiz, croscarmelosa
sodica, talco, estearato de magnesio. laca aluminica azul indigo carmin.

hidroxipropilmetilcelulosa E-15. didoxido l,',.ﬂjtitanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol,

sacarina sodica.
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¢Qué.es CARRIER PLUS y para qué se usa?

CARRIER PLUS contiene memantina y donepecilo, dos principios activos
pertenecientes al grupo de medicamentos denominados antidemencia. El cerebro
contiene unos receptores llamados N-metil-D-aspartato (NMDA) que participan en la
transmision de senales nerviosas importantes en el aprendizaje y la memoria.
Memantina actia sobre estos receptores mejorando la transmision de las senales
nerviosas y la memoria. Donepecilo es un inhibidor selectivo y reversible de la
acetilcolinesterasa, que aumenta los niveles de otro neurotransmisor cerebral, la
acetilcolina. Se utiliza para el tratamiento de la demencia tipo Alzheimer de grado
moderado a severo en pacientes que estén con un tratamiento ya establecido a base

de monoterapia con donepecilo o memantina y que el medico pretenda asociarlos.

Antes de usar CARRIER PLUS
Antes de tomar CARRIER PLUS es importante que lea las siguientes secciones y que
pregunte a su médico por cualquier duda que le pueda surgir.

No use CARRIER PLUS
Si es alérgico a los principios activos memantina y donepecilo 0 a cualquiera de los

demas componentes de este medicamento.

Tenga especial cuidado con CARRIER PLUS

Informe a su médico si:

- tiene antecedentes de crisis epilépticas (ataques convulsivos);

-tiene cualquier condicion (dietas, medicacion, cuadro clinico, etc.) que determine una
orina mas alcalina:

- tiene antecedentes de tratamiento por enfermedad del nodoinusal u otras afecciones
de la conduccion cardiaca supraventricular;

-tiene antecedentes de asma o de enfermedad pulmonar obstructiva:

-padece de insuficiencia renal (problemas en los rifones), su médico debe controlar
atentamente la funcion renal y si es necesario. adaptar las dosis de memantina y
donepecilo;

-tiene antecedentes de ulcera o tratamjentos concomitantes con drogas
antinflamatorias (AINES);

- tiene antecedentes de obstruccion a la iécién,,deﬁi’ao a patologia prostati
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Toma simultanea de otros medicamentos
Informe a su médico si estad tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Se debe evitar el uso de CARRIER PLUS junto con otros medicamentos como
amantadina (para el tratamiento del Parkinson). ketamina (farmaco generalmente
usado para inducir la anestesia), dextrometorfano (farmaco para tratar la tos) y otros
antagonistas del NMDA. La memantina puede aumentar el efecto de los barbituricos,
neurofépticos. anticolinérgicos, L-dopa y agonistas dopaminérgicos (ej.. bromocriptina)
Se debe evitar el uso de CARRIER PLUS con succinilcolina y agentes bloqueantes
neuromusculares similares o agonistas colinérgicos como el Betanecol, ya que se

puede producir un efecto sinérgico

Si por algun motivo Ud. ingresa en un hospital, hagale saber al médico que esta
tomando CARRIER PLUS.

¢Como usar CARRIER PLUS?

CARRIER PLUS se administra con una posologia progresiva, que debe adaptarse a
las necesidades la respuesta terapéutica y la tolerancia de cada paciente en
particular. Por lo tanto, el tratamiento debe ser iniciado y supervisado por un médico
con experiencia en el diagnéstico y tratamiento de la enfermedad de Alzheimer
CARRIER PLUS no constituye un tratamiento de inicio. Debe utilizarse en personas
con Enfermedad de Alzheimer moderada, moderadamente severa a severa que estén
en tratamiento ya establecido a base de la monoterapia con memantina o donepecilo y
se pretenda asociarlas.

En los pacientes ya tratados con dosis plena de memantina (20 mg/dia), se aconseja
iniciar con CARRIER PLUS 20/5 para luego titular segun respuesta, a CARRIER PLUS
20/10.

En los pacientes ya tratados con donepecilo (5 o 10 mg/dia), deben iniciar el
escalonamiento habitual de la dosis de memantina, hasta los 20 mg/dia. La dosis
plena de memantina (20 mg/dia) se debe alcanzar de acuerdo al siguiente esquema:

1° semana: 5 mg una vez por dia durante 7 dias.

2° semana: 10 mg una vez por dia durante 7 dias.

3° semana: de 15 mg una vez por dia durante 7 dias.

A partir de la 4° semana: 20 mg una vez por dia.

En este momento puede emplearse CARRIER PYUS 20/5 o CARRIER PLUS 20/10.
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Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada. consulte a su meédico o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento. No se recomienda el uso de memantina conjunta con
donepecilo en mujeres embarazadas. Las mujeres que toman memantina deben

suspender la lactancia natural.

Uso en ancianos
CARRIER PLUS es un medicamento que debe utilizarse con precaucion en ancianos,
ya que estos muestran un riesgo aumentado de obstruccion urinaria debido a

patologia prostatica.

Pacientes con insuficiencia renal
Si padece problemas de rifion, su meédico decidira la dosis apropiada para su

condicion.

Efect;:s sobre la capacidad de conduccién de vehiculos

CARRIER PLUS puede alterar su capacidad de reaccion. Su meédico le informara si su
enfermedad le permite conducir y usar maquinarias con seguridad.

Toma conjunta de CARRIER PLUS con alimentos y bebidas

Debe.informar a su médico si recientemente ha cambiado o tiene la intencidn de
cambiar su dieta de manera drastica (por ejemplo de dieta normal a dieta vegetariana
estricta).

Uso apropiado del medicamento CARRIER PLUS

Si se olvidé de tomar CARRIER PLUS

Si se da cuenta que olvidé tomar su dosis de CARRIER PLUS, espere y tome la
préxima dosis a la hora habitual. No tome una dosis doble para compensar la dosis

que olvido.

A tener en cuenta mientras toma CARRIER PLUS

Efectos indeseables (adversos)

Como todo medicamento, la toma de CARRIER PLUS puede ocasionar efectos
indeseables.

Debidos a la Memantina
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pecho, bradicardia, infarto de miocardio, tromboflebitis, fibrilacion aurlcular
hipotensién, paro cardiaco. hipotensién postural, embolismo pulmonar. edema
pulmohar

- Sistema nervioso central y periférico - Frecuentes: ataque isquémico transitorio.
accidente cerebrovascular, vértigo. ataxia, hipoquinesia. Infrecuentes: parestesia,
desordenes extrapiramidales, hipertonia, temblor. afasia, hipoestesia, coordinacion
anormal, hemiplejia, hiperquinesia, contracciones musculares involuntarias, estupor,
hemorragia cerebral, neuralgia, ptosis, neuropatia.

- Sistema gastrointestinal - Infrecuentes: gastroenteritis, diverticulitis, hemorragia
gastrointestinal, melena, ulcera esofagica.

- Desordenes hematicos y linfaticos - Frecuentes: anemia. Infrecuente: leucopenia.

- Desordenes metabdlicos y nutricionales - Frecuentes: incremento en la fosfatasa
alcalina, disminucion de peso. Infrecuente: deshidratacion, hiponatremia, agravacion
de diabetes mellitus.

- Desordenes psiquiatricos - Frecuentes: agresividad. Infrecuente: Delusiones.
desdrdenes de personalidad, lapilidad emocional, nerviosismo. desordenes del suefo.
incremento de la libido, psicosis, amnesia, apatia. reacciones paranoides,
pensamiento anormal, llanto anormal, incremento de apetito, paroniria, delirio.
despersonalizacion, neurosis, intento de suicidio

- Sistema respiratorio - Frecuentes: neumonia. Infrecuentes: apnea, asma, hemoptisis.
- P/e{ y fanega - Frecuentes: cataratas, conjuntivitis. Infrecuente: degeneracion
macular, disminucion de la agudeza visual, disminucion de la audicion, acufenos.
blefaritis, vision borrosa, opacidad corneal, glaucoma, hemorragia conjuntival, dolor
ocular, hemorragia retinal, xeroftalmia, diplopia, lagrimeo anormal. miopatia.
desprendimiento de retina.

- Sistema urinario - Frecuentes: polaquiuria. Infrecuente’ disuria, hematuria, retencion
urinaria.

Debidos al Donepecilo

- Generales: ocasionales: cefalea, dolor en varios sitios, accidentes, fatiga. influenza,
precordialgia, odontalgia.

- Sistema cardiovascular - Ocasionales: sincope, hipertension, vasodilatacion.
fibrilacion auricular, sofocos, hipotensidn. Raros: angina de pecho, hipotension

ortostatica, infarto de miocardio, insuficie

cardiaca congestiva, bradicardia.

enfermedad vascular periférica, taquicardig/ombosis-de venas profundas.
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sangrado gastrointestinal, epigastraigia. Raros: ileo, melena. ulcera duodenal y

gastrica.

- Sistema endocrino - Raro: diabetes mellitus.

- Sistema hemolinfatico - Ocasionales: equimosis. Raros: Anemia trombocitopenia,
entrocitopenia.

- Sistema metabdlico y nutricional - Ocasionales deshidratacién, pérdida de peso.
Raros: gota. hipokalemia, hiperglucemia.

- Sistema musculoesquelético - Ocasionales: calambres, artritis, fracturas éseas.

- Sistema nervioso - Frecuentes: insomnio. Ocasionales: mareos, depresion, suefios
anormales. ideas delirantes, tembiores. irritabilidad. parestesias. agresividad, vértigo,
ataxia, aumento de la libido, inquietud, llanto anormal, nerviosismo, afasia. Raros:
accidente vasculoencefalico, hemorragia intracraneal, accidente isquémico transitorio

- Aparalo respiratorio - Ocasionales: disnea, dolor de garganta. bronquitis. Raros:
neumonia, congestion pulmonar, hipoxia, colapso pulmonar, apnea durante el suefio.

- Sistema urogenital - Ocasionales: miccién frecuente, incontinencia urinaria, nicturia.
Raros: hematuria, obstruccién urinaria. insuficiencia renal.

- Pie/)} anexos - Ocasionales: prurito, diaforesis. urticaria.

- Organos de los sentidos - Ocasionales’ cataratas, irritacion ocular, visiéon borrosa.

Raros. glaucoma, hemorragia retiniana.

¢Como conservar CARRIER PLUS?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de ios nifios.

Presentaciones

CARRIER PLUS 20/5: envases con 14; 28 30; 56: 60; 500 y 1000 comprimidos de
memantina (CARRIER) y 30. 60. 500 y 1000 comprimidos recubiertos de donepecilo
(LIRPAN), respectivamente, siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.
CARRIER PLUS 20/10: envases con 14; 28; 30; 56; 60; 500 y 1000 comprimidos de
memantina (CARRIER) y 30, 60. 500 y 1000 comprimidos recubiertos de donepecilo
(LIRPAN), respectivamente. siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de CARRIER PLUS /fas que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacién/zéncu/rry/al Hospital mas cercano o

e

/ BORATORIOS CABASCE SAIE

comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas’ (011) 465?;-};&
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ORI

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones

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

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar

la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT

httg:llanmat.gov.arlfarmacovigiIancialNotificar.asg o llamar a

ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccién Técnica: Or. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 51.342/49 434

Laboratorios CASASCO SAIC.

Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2018-01777786-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Enero de 2018

Referencia: inf pacientes 13392-17-0 Certif 51342

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.
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