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Disposicion
Numero: DI-2018-3028-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000243-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000243-17-9 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ROEMMERS S.A.LC.F. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que €l INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas éareas para la especialidad medicinal cuya inscripcidn 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 establecimiento/s que
realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran
aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia. :



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma ROEMMERS S.ALCF. la inscripciéon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ROE-3668
y nombre/s genérico/’s MESALAZINA , la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con
los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segun lo solicitado por
la firma ROEMMERS S.A.ICF.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 18/08/2017
15:35:24, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONOI.PDF - 18/08/2017 15:35:24, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 18/08/2017 15:35:24, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 18/08/2017 15:35:24.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. :

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
-Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000243-17-9
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
Roe-3668
Mesalazina
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

 Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

» Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual. No se
lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarle.

» Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO
¢Qué es Roe-3668 y para qué se utiliza?

Roe-3668 contiene el principio activo Mesalazina, que es un antiinflamatorio para el
tratamiento de la colitis ulcerosa.

La colitis ulcerosa es una enfermedad del colon (intestino grueso) y el recto (conducto
anal), en la que el revestimiento del intestino se vuelve rojo en hinchado (inflamado)
produciendo deposiciones frecuentes y sanguinolentas junto con calambres en el
estomago. Cuando se administra por un episodio agudo de colitis ulcerosa, Roe-3668
actda a través de todo el colon y el recto para tratar la inflamacién y reducir los sintomas.
Los comprimidos también pueden tomarse para ayudar a prevenir la aparicién de recidiva
de Ja colitis ulcerosa.

Ni’ DE USAR Roe-3668

anmat _
D' ARAHORREAGHRST:

CUks2¥artB8eodésdsensible) a las sustancias conocidas mq'salicilatos (estos incluyen la

aspirina) b

- es alérgico (hipersensible) a Roe-3668 o a cualquighgye(ipSilemas componentes de
este medicamento. Roemmers SAICF

- tiene problemas serios de rifién o higado. CUIT 30500938125

Presidencia
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Consulte a su médico antes de tomar Roe-3668 si:

- tiene algun problema de rifién o higado.

- ha tenido previamente una inflamacion del corazén (que puede ser el resultado entre
otras causas, de una infeccion).

- ha tenido una reaccidn alérgica previa a la sulfasalazina (otro medicamento utilizado para
tratar la colitis ulcerosa).

- presenta estrechamiento o bloqueo del estdbmago o el intestino.

- tiene problemas pulmonares.

Antes y periodicamente durante el tratamiento con Roe-3668, su médico puede tomar
muestras de su orina y sangre para comprabar que sus rifiones e higado estan
funcionando bien y que no tiene enfermedades en la sangre.

Embarazo y lactancia:

Como la mesalazina atraviesa la placenta durante el embarazo y se excreta en la leche
materna en pequefias cantidades, debe tenerse cuidado si se utiliza Roe-3668 durante el
embarazo y la lactancia.

Si usted esta embarazada o amamantando, o piensa que podria estar embarazada o esta
planeando tener un bebé consulte a su médico acerca de tomar Roe-3668.

Niftos y adolescentes:
No se recomienda administrar Roe-3668 a menores de 18 afios de edad debido a la
ausencia de datos sobre seguridad y eficacia.

Toma de Roe-3668 con otros medicamentos:

La toma de Roe-3668 no interfiere con la toma de . los siguientes antibidticos: amoxicilina,
metronidazol, o sulfametoxazol.

Sin embargo, Roe-3668 puede interactuar con otros medicamentos.

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado o podria tomar cualquiera de los
siguientes medicamentos:

- Mesalazina o sulfasalazina (administrados para el tratamiento de la colitis ulcerosa),

- Farmacos antiinflamatorios no esteroides (por ejemplo, medicamentos que contengan
aspirina, ibuprofeno o diclofenac).

- Azatioprina o 6-mercaptopurina (conocidos como medicamentos “inmunosupresores” que
reducen la actividad del sistema inmunolégico de su organismo).

- Anticoagulantes cumarinicos (medicamentos que aumentan el tiempo que tarda en
coagular la sangre) por ejemplo, warfarina.

Interferencia con pruebas de laboratorio:
Si se somete a pruebas en orina, es importante informar a su médico que esta tomando
recientemente este medicamento, ya que puede afectar algunos resultados.
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Capacidad para conducir y usar maquinas:
Es poco probable que Roe-3668 tenga algun efecto sobre su capacidad para conducir o
utilizar maquinarias.

¢COMO TOMAR Roe-3668?

Tome siempre este medicamento exactamente como su médico lo haya indicado. Consulte
a su meédico si no esta seguro.

Roe-3668 debe tomarse con alimentos a la misma hora cada dia. Los comprimidos deben
tragarse enteros y no deben friturarse o masticarse.

La dosis recomendada para el tratamiento en un episodio agudo de colitis ulcerosa en
adultos es de 2,4 a 4,8 g (dos o cuatro comprimidos) administrados una vez al dia. Si usted
esta tomando la dosis diaria maxima de 4,8 g/dia, debe ser evaluado después de 8
semanas de tratamiento. Una vez que sus sintomas hayan desaparecido y para ayudar a
evitar la reaparicién de otro episodio, su médico puede indicarle tomar 2,4 g (dos
comprimidos) una vez por dia.

Mientras esté tomando este medicamento, asegurese de beber liquidos para mantenerse
bien hidratado, especialmente después de episodios graves o prolongados de vomitos y/o
diarrea, fiebre alta o sudoracion intensa.

Si toma mas Roe-3668 del que debiera:

Si usted toma demasiado Roe-3668, puede tener uno o mas de los siguientes sintomas:
zumbidos en los oidos, mareos, dolor de cabeza, confusion, somnolencia, falta de aliento,
perdida de agua en exceso (asociada con sudoracién, diarrea y vomitos), disminucién de
azucar en la sangre (que puede provocar vértigo), respiracion rapida, cambios en la
guimica sanguinea y aumento de la temperatura corporal

Si toma demasiados comprimidos, pongase en contacto inmediatamente con su médico o
departamento de urgencias del hospital. Lleve el envase de comprimidos con usted.

Si olvida tomar Roe-3668:

Es importante que tome sus comprimidos de Roe-3668 todos los dias, incluso cuando no
tenga ningun sintoma de colitis ulcerosa. Cumpla el tratamiento tal cual se lo indico su
meédico.

Si se olvida de tomar los comprimidos, témelos como de costumbre al dia siguiente. No
tome una dosis doble para compensar por un comprimido olvidado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES:

Como todos los medicamentos, ROE-3668 puede tener efectos adversos aunque no todas
las personas los sufran. Informe a su médico si tiene alguno de los siguientes efectos
indeseables. Si se observa cualquier otra reaccién adversa no descrita en este prospecto,
consulte a su médico.
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Listado de posibles efectos indeseables:

-Si experimenta sintomas tales como calambres, dolor abdominal severo, heces
sanguinolentas y excesivas (diarrea), fiebre, dolor de cabeza o erupcion en la piel. Estos
sintomas podrian ser un signo de intolerancia precoz, que puede producirse durante un
episodio de colitis ulcerosa. Esta es una afeccién seria que ocurre raramente pero significa
que su tratamiento deberia ser detenido inmediatamente.

- Hematomas inexplicables (sin lesiones), erupcion en la piel, anemia, (sensacion de
cansancio, debilidad y palidez, especialmente en los labios, las ufias y en el interior de los
parpados), fiebre (temperatura alta), dolor de garganta o sangrado inusual (por ejemplo,
sangrado de la nariz).

- Hinchazon alérgica de la lengua, los labios, y alrededor de los ojos. Al igual que todos los
medicamentos, este medicamento puede tener efectos secundarios, aunque no todas ias
personas los sufran.

Otros posibles efectos indeseables son:

-dolor de cabeza,

-cambios en la presion arterial,

-flatulencias (gases intestinales),

-nauseas (ganas de vomitar),

-hinchazon o dolor de estémago,

-inflamacién que provoca dolor abdominal, diarrea, indigestién, vomitos,

-pruebas de funcién hepatica anormales,

-picazon,

~erupcién en la piel,

-dolor en las articulaciones,

-dolor de espalda, debilidad,

-fatiga,

-fiebre.

-Reduccion de las plaquetas de la sangre, lo que aumenta el riesgo de sangrado y
hematomas,

-mareos,

-sensacioén de suefio o cansancio,

-temblores o sacudidas,

-dolor de oidos,

-latidos cardiacos rapidos,

-dolor de garganta,

-inflamacién del pancreas (asociada con dolor en la parte superior del abdomen, espalda,
nauseas),

-pdlipo rectal ( un crecimiento benigno en el recto que causa sintomas como estrefiimiento
y sangrado),

-acné,

-pérdida del cabello,

-dolor muscular,
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-urticaria.

-insuficiencia renal,

-hinchazén de la cara,

-reduccion severa en el nimero de glébulos blancos de la sangre que hace que sea mas
probable una infeccion.

-reduccion severa de las células sanguineas, lo que puede causar debilidad o hematomas,
recuentos bajos de células sanguineas,

-reaccion alérgica (hipersensibilidad),

-reaccion alérgica severa que causa dificultad para respirar o mareo,

-enfermedad seria con ampollas en la piel, boca, ojos y genitales,

-reaccién alérgica que provoca erupcion en la piel, fiebre e inflamacion de los 6rganos
internos,

-neuropatia (anormalidad o dafio den los nervios que produce una sensacion de
entumecimiento y hormigueo,

-inflamacién del corazén y del revestimiento alrededor del corazon,

-inflamacién de los pulmones, dificultad para respirar o sibilancias,

-calculos en la vesicula biliar, hepatitis (inflamacion del higado que da lugar a sintomas
similares a los de la gripe e ictericia),

-inflamacién alérgica de la lengua, los labios, alrededor de los ojos,

-enrojecimiento de la piel,

-problemas renales (como inflamacion y formacién de cicatrices en los rifiones).

Si usted experimenta algun efecto secundario, consulte a su médico. Esto incluye cualquier
efecto secundario no mencionado en este prospecto.

INFORMACION ADICIONAL:

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene:

Ingrediente activo: Mesalazina.

Ingredientes inactivos: Povidona; Hidroxipropilmetilcelulosa; Estearato de magnesio; Oxido de
hierro rojo (Cl 77491); Acido metacrilico copolimero tipo A; Acido metacrilico copolimero tipo B;
Dioxido de titanio; Trietilcitrato; Talco.

PRESENTACIONES:

Roe-3668 (Mesalazina) comprimidos recubiertos de liberacion prolongada: Envases conteniendo
30, 60, 90 y 120 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada.

MODO DE CONSERVACION
Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

No utilice Roe-3668 después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la

Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D°Angelo - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

Fecha de ultima actualizacion:

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b_

aonmat
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PROYECTO DE PROSPECTO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Roe-3668
Mesalazina
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada
Via oral
FORMULA

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene: Mesalazina 1200,00 mg.
Excipientes: Povidona 100,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 50,00 mg; Estearato de magnesio

10,00 mg; Oxido de hierro rojo (Cl 77491) 2,14 mg; Acido metacrilico copolimero tipo A 21,85 mg;
Acido metacrilico copolimero tipo B 21,85 mg; Diéxido de titanio 7,28 mg; Trietilcitrato 7,28 mg;
Talco 14,60 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio intestinal. Codigo ATC: AO7E C02

INDICACIONES

Roe-3668 esta indicado para inducir y mantener la remision clinica y endoscépica en pacientes
con colitis uicerosa activa de leve a moderada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS-PROPIEDADES

”A;? armacologica:

ca o de accién: La mesalazina es un aminosalicilato cuyo mecanismo de acciéon no se
QE:Q %Bﬁ&tﬁ‘ Parece tener un efecto antiinflamatorio topico sobre las células epiteliales del
oemmers _ _ _ o .

clnT. 3G5pRNBEIRS de metabolitos del 4cido araquidonico en la mucosa, tanto a través de las

Ex*a%s@ee'l'bc'aclo-oxigenasa como de las vias de la Iipo-oxigehasa, esta aumentada en pacientes

con enfermedad intestinal inflamatoria cronica y es posible que la mesalazina disminuya la

infla acf,bloqueando la ciclo-oxigenasa e inhibiendo la produccion de prostaglandina en el

colgﬂ_m alazina tiene el potencial de inhibir la activacion del factor nuclear kappa B (NFkB) y,
D'ANGELO Jorgelina B o _ , _

PO gMNIFYieRtEgoBe produccion de citokinas proinflamatorias clave. Recientemente se ha

propuesto que la afectacion de los receptores nucleares PPAR-y, (la forma y de los receptores

activados por los proliferadores de peroxisomas) podria intervenir en la colitis ulcerosa. Los

agonistas de los receptores PPAR-y han mostrado su eficacia en la colitis ulcerosa, y hay mas

indicios de que el mecanismo de accion de la mesalazina podria estar mediado por los receptores
PPAR-y.
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Farmacocinética:

El mecanismo de accion de mesalazina parece ser topico, por lo tanto la eficacia clinica no se
correlaciona con el perfil farmacocinético.

Estudios con gammagrafia han demostrado que una Unica dosis de 1,2 g de mesalazina pasa
rapidamente e intacta a través del tubo digestivo superior en voluntarios sanos en ayunas. Las
imagenes gammagraficas mostraron un rastro en colon del trazador radiomarcado, lo que indica
que la mesalazina se extiende por dicha zona. La liberacion completa de la mesalazina ocurre
después de aproximadamente 17,4 horas.

La absorcion total de la mesalazina luego de dosis diarias de 2,4 6 4,8 g administrados una vez al
dia durante 14 dias a voluntarios sanos resultdé ser de aproximadamente el 21-22% de la dosis
administrada.

Tras dosis Gnicas de 1,2 g, 24 g y 4,8 g a sujetos sanos en ayunas, las concentraciones
plasméticas de mesalazina se detectan después de 2 horas y alcanzan la concentracion maxima
alrededor de 9-12 horas como media para las dosis estudiadas. Los parametros famacocinéticos
son muy variables entre sujetos. La exposicion sistémica de la mesalazina en cuanto al area bajo
la curva de concentracion plasmatica y tiempo (AUC) es proporcional a la dosis entre 1,2gy 4,8 g.
Las concentraciones plasmaticas maximas (Cmax) de la mesalazina aumentan aproximadamente
de forma proporcional a la dosis entre 1,2 g y 2,4 g y de forma sub-proporcional entre 2,4 g y 4,8
g. El valor normalizado de la dosis de 4,8 g representa, como promedio, el 74% del valor de 2,4 g
en funcion de las medias geométricas. En un estudio farmacinético de dosis Unicas y de dosis
multiples de 2,4 y 4,8 g administrados con comidas normales a 56 voluntarios sanos, las
concentraciones plasmaticas de mesalazina se detectan después de 4 horas y registran
concentraciones maximas alrededor de 8 horas después de una dosis Unica. En estado estable
(generalmente logrado dos dias después de la dosis), la acumulacion de 5-ASA fue de 1,1 a 1,4
veces para las dosis de 2,4 y 4,8 respectivamente, por encima de la esperada en base a la
farmacocinética de dosis Gnica.

Tras la administracion de dosis Unicas de 4,8 g con comidas ricas en grasas se retrasa la
absorcion, y los niveles en plasma de mesalazina se detectan aproximadamente 4 horas después
de la administracion.

En pacientes mayores de 65 afios aumenta la exposicion sistémica (hasta 2 veces mayor, en base
al AUCO-t, AUCO-» y Cmax) a la mesalazina y su metabolito el acido Nacetil-5-aminosalicilico,
pero no afecta al porcentaje de mesalazina absorbido. El aumento de la edad produce una
eliminacién aparente mas lenta de la mesalazina, aunque la variabilidad entre sujetos es alta. Las
exposiciones sistémicas en sujetos individuales estan inversamente correlacionadas con la
funcion renal.
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La mesalazina tiene un volumen de distribucion relativamente pequerio, de aproximadamente 18 |,
lo que confirma la penetracién extravascular minima del medicamento sistémicamente disponible.
La mesalazina se une en un 43 % a las proteinas plasmaticas y el N-acetil-5-aminosalicilico se
une en un 78-83%, cuando las concentraciones plasmaticas in vitro son de hasta 2,5 ug/mly de
hasta 10ug/ml respectivamente.

El dnico metabolito importante de la mesalazina es el acido N-acetil-5-aminosalicilico, que es
farmacolégicamente inactivo. Su formacion se produce por la actividad de la Nacetiltransferasa-1
(NAT-1) en el higado y en el citosol de las células de la mucosa intestinal.

La eliminacién de la mesalazina absorbida se produce principalmente a través de la via renal
después del metabolismo a acido N-acetil-5-aminosalicilico (acetilacion). Sin embargo, la
excrecion del farmaco original en la orina es limitada también. De aproximadamente el 21-22% de
la dosis absorbida, menos del 8% de la dosis se excreto sin alterar en la orina en estado
estacionario después de 24 horas, en comparacion con mas del 13% del acido N-acetil-5-
aminosalicilico. Las semividas terminales aparentes de la mesalazina y de su metabolito principal
después de la administracion de 2,4 g y 4,8 g fueron, como promedio, 7-9 horas y 8 12 horas,
respectivamente.

Poblaciones especiales:

La exposicion sistémica a la mesalazina puede aumentar hasta el doble en sujetos ancianos (>65
afnos, con un aclaramiento de la creatinina medio de 68 — 76 mi/min) en comparacién con los
sujetos adultos (18-35 afios, aclaramiento de la creatinina medio de 124 ml/min). Las exposiciones
sistémicas en los sujetos individuales estan inversamente correlacionadas con la funcién renal.
Debe considerarse el posible impacto en el uso seguro de mesalazina en la poblacion anciana en
la practica clinica. Ademas, en pacientes con insuficiencia renal, el descenso resultante en la tasa
de eliminacion y el aumento en la concentracion sistémica de mesalazina puede suponer un
mayor riesgo de reacciones adversas nefrotéxicas.

En diferentes estudios clinicos, el AUC de mesalazina en plasma en las mujeres pareci6 ser 2
veces mayor que en los hombres.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

Roe-3668 se administra una vez al dia por via oral. Los comprimidos no se deben triturar ni
masticar y deben ingerirse con comida.

Adultos:

Para inducir la remision: 2,4 a 4,8 g (de dos a cuatros comprimidos) una vez al dia. La dosis mas
alta de 4,8 g por dia est4 recomendada para pacientes que no responden a dosis mas bajas de

Pagina 3 de 8




Roemmers

mesalazina. Al administrar la dosis méas alta (4,8 g por dia) se debe evaluar el efecto del
tratamiento a las 8 semanas.

Para mantener la remisién: 2,4 g (dos comprimidos) una vez al dia.

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes de hipersensibilidad a los salicilatos (incluida la mesalazina) o a cualquiera de los
excipientes.

Disfunci6n renal grave (tasa de filtracion glomerular < 30 ml/min/1,73m2) y/o insuficiencia hepatica
grave.

PRECAUCIONES

Las notificaciones de disfuncion renal, incluida la nefropatia de cambios minimos y la nefritis
intersticial aguda/cronica, se han asociado con preparados que contienen mesalazina y con
profarmacos de mesalazina. Roe-3668 debe utilizarse con precaucion en pacientes con disfuncion
renal confirmada de leve a moderada. Se recomienda que todos los pacientes se sometan a una
evaluacion de la funcién renal antes de iniciar el tratamiento y al menos dos veces al afio durante
el mismo.

Los pacientes con enfermedades pulmonares crénicas, especialmente con asma, corren el riesgo
de sufrir reacciones de hipersensibilidad y deben controlarse exhaustivamente.

En raras ocasiones después del tratamiento con mesalazina, se han notificado discrasias
sanguineas graves. Si el paciente sufre hemorragias, hematomas, purpura, anemia, fiebre o dolor
faringolaringeo de forma inexplicable, deben realizarse investigaciones hematolégicas. Si se
sospecha que hay discrasia sanguinea, debe finalizarse el tratamiento.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad cardiaca (miocarditis y pericarditis) inducidas
por la mesalazina en raras ocasiones. Debe tenerse cuidado al recetar este medicamento a
pacientes con afecciones que les predispongan a sufrir miocarditis o pericarditis. Si se sospecha
que se puede producir una reaccion de hipersensibilidad, no se deben volver a administrar
productos que contengan mesalazina.

La mesalazina se ha asociado con sindrome de intolerancia agudo que puede ser dificil de
distinguir de un empeoramiento en la enfermedad intestinal inflamatoria. Aungue no se ha
determinado la frecuencia exacta de aparicién, se ha dado en un 3 % de los pacientes de ensayos
clinicos controlados de mesalazina o sulfasalazina. Los sintomas incluyen calambres, dolor
abdominal agudo y diarrea hemorragica, y a veces, fiebre, cefalea y exantema. Si se sospecha de
sindrome de intolerancia agudo, es necesaria la interrupcién inmediata y los productos que

contengan mesalazina no se deben volver a administrar.
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Se han notificado casos de aumentos en los niveles de enzimas hepaticas en pacientes que
tomaban preparados con mesalazina. Se recomienda precaucion si se administra a pacientes con
insuficiencia hepatica.

Debe prestarse atencion al tratar a pacientes alérgicos a la sulfasalazina debido al posible riesgo
de reacciones de sensibilidad cruzada entre la sulfasalazina y la mesalazina.

Una obstruccién organica o funcional en la parte superior del tubo digestivo podria retrasar el
comienzo de los efectos del producto.

Embarazo: La experiencia limitada con la mesalazina en mujeres embarazadas no indica un
aumento de riesgo de malformaciones congénitas provocadas por el farmaco. La mesalazina pasa
a traves de la barrera placentaria pero las concentraciones para el feto son mucho menores que
las que se utilizan para el uso terapéutico en adultos. Estudios en animales no indican efectos
dafinos de la mesalazina durante el embarazo, el desarrollo embrional y fetal, el parto o el
desarrollo posnatal.

La mesalazina se debe utilizar durante el embarazo sélo cuando esta claramente indicado. Se
debe tener cuidado cuando se utilizan dosis altas de mesalazina.

Lactancia: La mesalazina se excreta en la leche materna en bajas concentraciones. La forma
acetilada de la mesalazina se excreta en la leche materna en mayores concentraciones. Se debe
tener precaucion si se usa mesalazina durante el periodo de lactancia y debe usarse sélo si los
beneficios superan los riesgos. Esporadicamente, se ha notificado diarrea aguda en lactantes.
Uso pediatrico: Roe-3668 no esta recomendado para nifios menores de 18 afios ya que no se
disponen de datos sobre su eficacia y seguridad.

Uso geriatrico: el uso en mayores de 65 afios es similar al de los adultos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios
sobre la capacidad de conducir y usar maquinas. Se considera que mesalazina tiene una
influencia minima sobre estas habilidades.

Interacciones medicamentosas: Se recomienda precaucion con el uso concomitante de
mesalazina y agentes nefrotoxicos conocidos, incluidos los antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
y la azatioprina, ya que podrian aumentar el riesgo de reacciones adversas renales.

La mesalazina inhibe la tiopurina metil-transferasa. En pacientes que reciben azatioprina o 6-
mercaptopurina, se recomienda precaucion con el uso concurrente de mesalazina, ya que puede
aumentar la posibilidad de que se produzcan discrasias sanguineas.

La administracién con anticoagulantes derivados de la cumarina, como la warfarina, podria
resultar en una menor actividad anticoagulante. El tiempo de protrombina se debe controlar
meticulosamente si esta combinacién es esencial.

Se recomienda administrar con comida.
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REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas mas frecuentes en pacientes con colitis ulcerosa fratados con

mesalazina son: cefalea, dolor abdominal y nauseas.

Otras reacciones menos frecuentes fueron:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100):

Trombocitopenia.

Frecuencia no conocida:

Agranulocitosis. Anemia aplasica. Leucopenia. Neutropenia. Pancitopenia.
Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes (21/100 a <1/10):

Cefalea

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100)

Mareos. Somnolencia. Temblores. Frecuencia no conocida. Neuropatia.
Trastornos del oido y del laberinto:

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100)

Dolor de oido.

Trastornos cardiacos:

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100)

Taquicardia.

Frecuencia no conocida

Miocarditis, Pericarditis.

Trastornos vasculares:

Frecuentes (21/100 a <1/10)

Hipertension.

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100)

Hipotensién.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100)

Dolor faringolaringeo.

Frecuencia no conocida

Neumonitis por hipersensibilidad (incluidas neumonitis intersticial, alveolitis alérgica,
neumonitis eosinofilica). Broncoeépasmo.

Pagina 6 de 8




A
R
Roemmers

Trastornos Gastrointestinales:

Frecuentes (21/100 a <1/10)

Distension abdominal. Dolor abdominal. Diarrea. Dispepsia. Vomitos. Flatulencia. Nauseas.
Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100)

Colitis. Pancreatitis. Pélipo Rectal.

Trastornos hepatobiliares:

Frecuentes (21/100 a <1/10)

Prueba anormal de funcién hepatica (p. €j.. ALT, AST, bilirrubina)
Frecuencia no conocida

Hepatitis. Colelitiasis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes (21/100 a <1/10)

Prurito. Exantema.

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100)

Acné. Alopecia. Urticaria

Frecuencia no conocida

Angioedema.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
Frecuentes (21/100 a <1/10)

Artralgia asociada con mialgia. Dolor de espalda.

Frecuencia no conocida

Sindrome similar al lupus eritematoso sistémico.

Trastornos renales y urinarios.

Frecuencia no conocida

Nefritis intersticial. Sindrome nefrético.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Frecuentes (21/100 a <1/10)

Astenia, Pirexia.

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100)

Edema facial, Fatiga.

SOBREDOSIFICACION
Roe-3668 es un aminosalicilato y los signos de toxicidad al salicilato incluyen actfenos, vertigo,
cefalea, confusién, somnolencia, edema pulmonar, deshidratacién como resultado de sudoracién,

diarrea y vomitos, hipoglucemia, hiperventilacién, alteracion en el equilibrio de los electrolitos y del

pH sanguineo e hipertermia.
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El tratamiento convencional para la toxicidad al salicilato podria ser beneficioso en caso de
sobredosis aguda. La hipoglucemia y el desequilibro en los liquidos y electrolitos debe corregirse
mediante la administracion de un tratamiento adecuado. Debe mantenerse una funcién renal
adecuada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o

comunicase con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01 1) 4362-6666/2247

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

PRESENTACIONES
Roe-3668 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada: Envases conteniendo 30, 60, 90 y
120 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada.

Fecha de dltima revision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar
Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
2

anmat
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ROE-3668

MESALAZINA

Via Oral

Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
INDUSTRIA ARGENTINA

ROEMMERS

Lote:

Vencimiento:

/%

anmat

D'ANGELO Jorgelina
CUIL 27216990663
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anmat

Roemmers SAICF
CUIT 30500938125
Presidencia

%)
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PROYECTO DE ROTULO
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 30
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada.

Roe-3668
Mesalazina
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene: Mesalazina 1200,00 mg.
Excipientes: Povidona 100,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 50,00 mg; Estearato de magnesio
10,00 mg; Oxido de hierro rojo (Cl 77491) 2,14 mg; Acido metacrilico copolimero tipo A 21,85 mg;
Acido metacrilico copolimero tipo B 21,85 mg; Di6xido de titanio 7,28 mg; Trietilcitrato 7,28 mg;
Talco 14,60 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifos
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: - ;
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S.A.I.C.F.
7& Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
: www.roemmers.com.ar
QNMAL  Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
Roemmers SAICF
FetHdlded0&0H9a8125 Lote N°:

Presidencia
NOTA: Este mismo pr: o de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 60, 90 y 120
comprimidos recubiertos }Wacién prolongada.

anmalt CHIALE Carlos Alberto
D'ANGELO Jorgelina CUIL 20120911113
CUIL 27216990663 ,‘
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3 de abril de 2018

DISPOSICION N° 3028

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

CERTIFICADO N° 58681

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000243-17-9

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

MESALAZINA 1200 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION PROLONGADA 651568

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Casercs 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 863
(C1093AAP), CABA (C1264RAD), CABA  PAGIRA IPHAR), CABA (C10874A1), CABA {C1084A4D), CABA




SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

a CUIL 27319639956
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Buenos Aires, 28 DE MARZO DE 2018.-

DISPOSICION N° 3028

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58681

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

N° de Legajo de la empresa: 6576

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ROE-3668
Nombre Genérico (IFA/s): MESALAZINA
Concentracién: 1200 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION
PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-113 4340-0800 - http: {fwww. anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo §86%
(CLOG3AARY, CABA {C12648AD,, CABA {C1101A484), CABA {C10874A1), CABA {CLUB4AADL}, CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MESALAZINA 1200 mg

Excipiente (s)

POVIDONA 100 mg NUCLEO 1 )
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 50 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 10 mg NUCLEO 1

ACIDO METACRILICO COPOLIMERO TIPO A 21,85 mg CUBIERTA 1
ACIDO METACRILICO COPOLIMERO TIPO B 21,85 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 2,14 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 7,28 mg CUBIERTA 1

TALCO 14,6 mg CUBIERTA 1

TRIETILCITRATO 7,28 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 10 Y 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 30, 60, 90 Y 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA

Presentaciones: 30, 60, 90, 120
Periodo de vida util: 36 MESES
Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
AMBIENTE INFERIOR A 30°C -

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

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

Tel. (+54-113 4340-0800 ~ http: fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argantina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 2% Asinag 6685/671 Av, de Mayo 869
(C1O9344P), CABA {C1264AAD), CABA {C110184A4), CABA {C1087AAL}, CABA {CLUB4AAD), CABA
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Otras condiciones de conservacidon: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA
Codigo ATC: A07EC02
Accibn terapéutica: Antiinflamatorio intestinal

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Roe-3668 esta indicado para inducir y mantener la remisién clinica y

endoscdpica en pacientes con colitis ulcerosa activa de leve a moderada

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

a)Elaboracién hasta el granel y/ o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.I.C.F. 0790/16 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS S.A.L.C.F. 9685/16 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o0 BPF planta
ROEMMERS S.A.I.C.F. 0790/16 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
ROEMMERS S.A.L.C.F. 9685/16 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Tl (+54-11) 4340-0800 - hitp:/fwww.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting
Productos Médicos INAME ’ INAL Sede Alsina Sede Cantral
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 865/671 Ay, de Mayo 869
(C1093A4P), CABA {C1264AAD, CABA {C1101AAL), CABA (C1087AAL), CABA {C1UB4AAD), CABA
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Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

ROEMMERS S.A.1.C.F. 0790/16 ALVAROC BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES

ROEMMERS S.A.I.C.F. 9685/16 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS. .

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

Expediente N°: 1-0047-2000-000243-17-9

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

A

anmat

el (+54-11) 4340-0800 - ety ffweww. anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 865/671 Av, de Mayo 869
(C1083a4P), CABA {C1264AAD3, CABA {C1101AA4), CABA {C1087AAL), CABA {CLUB4AAD), CABA
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